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Kan gruplama reaktifi Kraujo grupés nustatymo reagentas Vércsoport-meghatarozo reagens

Kullanim talimatlan. In vitro tani kullanimi igindir. Naudojimo instrukcijos. Skirta naudoti in vitro diagnostikos tikslais. Hasznélati utasitas. In vitro diagnosztikai felhasznalésra.
KULLANIM AMACI - Grifols jel kartlarina 6zel santrifiijden baska bir santrifiij kullanmayin. PASKIRTIS - Naudokite tik ,Grifols" gelio kortehq centrifuga. FELHASZNALASI JAVALLAT - A monoklondlis, human eredet(i DG Gel Confirm P kartya reagenseinek gyértésakor olyan anyagokat hasznaltak, amelyek
DG Gel Confirm P kart, jel tekniginde ABO ve Rh (D) sistemi kan gruplanini dogrulamak igin kullanilir. - Insan monoklonal kaynakli DG Gel Confirm P kart reaktifleri; HBs antijeni, anti-HIV ve anti-HCV antikorlan bakimindan Kortelé ,DG Gel Confirm P* naudojama kraujo grupéms pagal ABO ir Rh (D) sistemas patvirtinti gelio metodu. - Kortelés ,DG Gel Confirm P* Zmogus monokloniniai reagentai pagaminti naudojant patikrintas medziagas, kurios A DG Gel Confirm P gélkartya az ABO és az Rh (D) rendszer vércsoportjainak géles technikaval torténé megerdsitésére szolgal. a tesztek alapjan nem reagalnak a HBs antigénekkel, valamint az anti-HIV és anti-HCV antitestekkel. Azonban nincs olyan
OZET VE ACIKLAMA test edilmis ve reaktif olmadii tespit edilen materyaller kullanilarak Gretilmistir. Bununla birlikte, insan kaynakli triinlerin SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS nereagavo su HBs antigenu ir kuriose nerasta 2V ir HCV antikiny. Taciau néra procedaros, galincios uztikrinti, kad per (SSZEFOGLALO ES MAGYARAZAT ismert eljaras, amellyel kizérhatd, hogy a human eredet termékek fert6z6 dgenseket terjesszenek.

ABO sistemi, 1900" yilinda Landsteiner tarafindan bulunan ilk insan kan gruplama sistemi olup, hala en dnemli transfiizyon
uygulamasidir. ABO sistemi, kirmizi insan kani hiicrelerinde A ve/veya B antijenlerinin olup olmamasina ve kirmizi kan
hicrelerinde eksik olan antijene veya antijenlere karsilik gelen plazma veya serumdaki antikor varligina gére tanimlanir.
Transfiizyon tibbinda A ve B antijenlerinden sonra en énemli kan grubu antijeni, Rh kan grubu sisteminden D antijenidir.

Rh (D) tespiti, kirmizi kan hiicrelerinde D (RH1) antijeninin olup olmamasina gére tanimlanir.

Anti-A, anti-B ve anti-D" reaktifleri, iki ayn numunede ABO ve Rh (D) kan grubu tespiti igin kullanilir.

TEST PRENSIBI

Test prensibi, Yves Lapierre? tarafindan 1985 yilinda kirmizi kan hiicresi agliitinasyon reaksiyonlanni tespit etmek icin

tanimlanan jel teknigine dayanir. DG Gel kartlan sekiz mikrotiipten olusur. Her bir mikrotiip, kolon adi verilen uzun ve dar bir

mikrottipden ve bu mikrotiipiin st kisminda yer alan ve inkiibasyon haznesi adiyla da bilinen bir kisimdan olusur. Plastik kartin

mikrottiptine spesifik monoklonal antikorlar (anti-A, anti-B ve anti-D) iceren tamponlu jel soliisyon doldurulmustur. Kirmizi

kan hiicresi antijenleri jel soliisyonda mevcut olan ilgili antikorlarla reaksiyona girdiginde agliitinasyon gerceklesir. Jel kolon,

kartin santrifiigasyonu sirasinda jel kolonundan gegerken agliitine olan kirmizi kan hicrelerini tutan bir filtre gérevi gorir. Jel

kolon, agliitine olan ve olmayan kirmizi kan hiicrelerini biyikliklerine gore ayinr. Agliitine olmus kirmizi kan hiicreleri varsa

jel kolonun st kisminda veya ortasinda tutulur ve agliitine olmayan kirmizi kan hiicreleri mikrotiipiin sonuna ulasarak bir

¢Okelti olustururlar,

REAKTIFLER

Gozlemlenebilir endikasyonlar

Kullanmadan 6nce kartlarin durumunu kontrol edin.

- Mikrobiyolojik kontaminasyon, renklerde alterasyon ya da dedisiklik veya baska bozukluklar goriirseniz karti kullanmayn.

- Jelde hapsolmus kabarciklar, catlama, kinima veya kuruma goriirseniz ya da jelin Gsttinde supernatan kismi, gorinebilir
ince bir faz halinde gormiyorsaniz karti kullanmayin.

- Kart agilmigsa veya koruyucu altiminyum film zarar gormisse karti kullanmayin.

- Mikrotiipin distinde dagilmis damlaciklar griirseniz karti kullanmayin. Bu durumda kullanimadan énce kart Grifols jel
kartlarina 6zel santifijle santrifiijlenmelidir. Eger santrifiigasyon isleminden sonra damlalar ¢okmezse karti kullanmayin.

Temin edilen materyaller

Her bir DG Gel Confirm P kart mikrotiipdi, koruyucu igeren, tamponlu bir ortam ile karistinlmis jel igerir. Mikrotiipler, kartin 6n

yliziinde bulunan etikete gre tanimlanir.

- Mikrotiipii A: monoklonal anti-A (fareden alinan IgM antikorlari, Birma-1 klonu).

- Mikrotiipii B: monoklonal anti-B (fareden alinan IgM antikorlan, LB-2 klonu).

- Mikrotlipii D": monoklonal anti-D (insandan alinan IgM antikorlar, MS-201 klonu). Bu anti-D monoklonal, reaktifi, DVI
varyantini tespit etmez.

- Mikrotiipi Ctl.: antikorsuz tamponlu soliisyon (kontrol mikrottipleri).

Tim mikrotipler, koruyucu olarak %0,09 nihai konsantrasyonda sodyum azit (NaNs) igerr.

Reaktifin hazirlanmasi

DG Gel Confirm P kartlari kullanima hazir olarak sunulur. Teste baslamadan 6nce jel kartlar oda sicakiigina (18 - 25 °C)

getirilmelidir.

Gerekli olan ancak temin edilmeyen materyaller

Maniel yéntem icin

- 10 L, 50 pL ve 1 mL otomatik pipetler.

- Tek kullanimlik pipet uglar.

- (Cam veya plastik test tiipleri.

- Diliient DG Gel Sol.

- Grifols jel kartlarina 6zel santrifij.

- Grifols jel kartlarina 6zel okuyucu (istege bagh).

Tam otomatik yéntemler icin

- Diliient DG Gel Sol.

- DG Fluid A ve DG Fluid B.

- Grifols marka otomatik cihaz.

SAKLAMA VE STABILITE
« Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

«  Dik konumda (ambalaj disindaki iki okun gésterdigi gibi), miihrii bozulmadan 2 - 25 °C'de muhafaza edin.
« Dondurmayn.

= Kartlan asiri 1s1ya, havalandirma kaynaklarina veya ventilasyon cikislarina maruz birakmayin.

- Saklama veya nakliye sirasinda yanlis sicaklik kogullar oldugunu belirlerseniz kartlar kullanmayin.

UYARILAR VE GNLEMLER
- Sonuglar tek basina klinik gdsterge teskil etmez. Sonuglari, hastanin Kiinik bilgileri ve diger verilerle bir arada
degerlendirmeniz gerekir.

- Bu Uriin yalnizca nitelikli personel tarafindan kullanimalidir.

- Yontemde belirtilenlerin disinda konsantrasyonlardaki hacimlerin ve/veya kirmizi kan hiicresi stispansiyonlarinin kullanimi,
reaksiyonu etkileyebilir ve yanlis test sonuglarina yol agabilir. Omegin; yanlis poxzitif veya yanlis negatif gibi.

- Kirmizi kan hicresi sispansiyonu icin DG Gel Sol disinda sulandiricilarin kullanimi reaksiyonu etkileyebilir ve yanlis test
sonuglarina yol aabilir.

bulasici ajanlar yaymayacadini garanti eden bir prosediir mevcut degildir.

- Hayvanlardan elde edilen tiim driinler insan kani dirlinleri ve numuneleri, bulasici hastalik yayma potansiyeli varmis gibi
kullaniimalidir.

~ Uriin bir kez kullanildiktan sonra yerel, blgesel ve ulusal diizenlemeler uyarinca biyolojik atik kutularina atilmalidir.

- Bu driiniin kullanmiyla ilgili sorulariniz varsa veya daha fazla bilgiye gerek duyuyorsaniz, liitfen yerel Grifols servis
yetkilisine bagvurun.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLAMA

EDTA, sodyum sitrat veya sodyum heparinde alinan kan ornekleri kullanilmalidir. Kanin alinmasi, ayrilmasi ve islenmesi,
nitelikli teknik personel tarafindan, mevcut standartlara** ve numunenin alinmasi icin kullanilan materyalin Greticisi tarafindan
belirtilen talimatlara gore gerceklestirilmelidir.

[leri derecede hemolize ugramis, bulutsu veya kontamine olmus numuneleri kullanmayin.

Numuneler miimkiin oldugunca ¢abuk test edilmelidir. Gerekmesi halinde, 2 - 8 °C'de saklanan numuneler 7 giine kadar
kullanifabilir.

CPD, CPDA veya SAG Manitol iceren kan torbasinan alinan kirmizi kan hiicreleri de torbanin tizerinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar kullanilabilir. Torba segmentinden alinan kirmizi kan hiicreleri kullanilacaksa siispansiyonu hazirlamadan dnce
bunlarin fizyolojik tuzlu su ile yikanmast onerilir.

PROSEDUR

. DG Gel Confirm P kartlarinin, ilave reaktiflerin ve numunelerin oda sicakligina (18 - 25 °C).
Not: Tam otomatik aletlerde sonraki asamalari atlayin ve ilgili aletlerin kullanim talimatlanni uygulayin.

2. Kullanilacak kartlari ve test edilecek numuneleri belirleyin.

3. DG Gel Sol iinde %5 kirmizi kan hiicresi stispansiyonu hazirlayin (1 mL DG Gel Sol iginde 50 pL ambalajli kirmizi kan
sedimenti veya konsantrasyonu).

4. DG Gel kartin veya test icin kullanilacak olan bireysel mikrotiplerin koruyucu folyosunu tamamen ¢ikarin. Mikrotip
iceriginin birbirine karismasini onlemek icin koruyucu aliiminyum filmi dikkatlice ¢ikarin.
Not: Ambalaj acildiktan sonra mikrotipleri derhal kullanin.

5. Kullanmadan 6nce 95 kirmizt kan hiicresi siispansiyonunun homojen oldugundan emin olun.

6. Mikrotiiplerin (A/B/D"/Ctl.) her birine %5 kirmiz! kan hiicresi stispansiyonu 10 pL dagtin.
Not: Kirmizi kan hiicresi stispansiyonunu dikkatlice daditarak pipet ucunun duvara veya mikrotiipiin icerigine temas

etmesini ve tagmay! engelleyin.

7. Jel kart, Grifols santrifijiinde santrifiijleyin.

8. Santrifiigasyondan sonra jel karti santrifijjden gikarin ve sonuglari okuyun. Veya sonuclari okumak ve yorumlamak icin
Grifols jel karti okuyucusundan yararlanabilirsiniz.

KALITE KONTROL
Her kullanimin ginii baslangicinda pozitif ve negatif kontrollerin teste dahil edilmesi Gnerilir. Eger beklenmedik bir kontrol
sonucuna ulasilirsa, aletin, reaktiflerin ve kullanilan materyalin bttintiyle degerlendirilmesi gerekir.

SONUGLAR
Rapor sonucunda agliitinasyon derecesi, agliitinasyon veya hemoliz olmadi§i gérinecektir.

Negatif sonuglar: mikrotipte aglitinasyon ve kirmizi kan hiicresi hemolizi goriilmez. Negatif sonucta, kirmizi kan hiicreleri
jel kolonun en altinda yer alrr.

Pozitif sonuglar: mikrotiipte aglitinasyon ve kirmizi kan hiicresi hemolizi goriilir.

Pozitif sonugta, agliitine olmus kirmizi kan hiicreleri jel kolon boyunca goriilerek asagida agiklandign sekilde farkli reaksiyon
dereceleri gosterebilir. Bazi poxzitif reaksiyonlarda da mikrotipiin altinda topaklanma olusabilir.

Normal A, B ve D antijeni ekspresyonu olan numuneler, giicli pozitif reaksiyon dereceleri gdsterir. Daha zayif reaksiyonlar, A, B
ve D antijenlerinin zayif veya kismi ekspresyonuna isaret edebilir. ABO sisteminin A; alt grubu da zayif ekspresyon gdsterebilir.
Reaksiyon dereceleri

Negatif: 0 Jel kolonun altinda aglitine olmamis kirmizi kan hiicrelerinin olusturdugu iyi tanimlanmig
topaklanma ve geriye kalan jel kolonunda agliitine olmus hiicre gorilmemesi
Pozitif: " Jel kolonun alt bélimiinde zorlukla gériilen kiik kimeler halinde agliitine olmus hiicreler ve
en altta aglitine olmamis hiicre kiimelesmesi
1+ Jel kolonun genellikle alt yansinda gériilen bazi kiitk kimeler halinde agliitine olmus hiicreler.
Jel kolonun en altinda kiigik bir topaklanma da gozlemlenebilir
N Jel kolon boyunca kiiglk veya orta boy kimeler halinde agliitine olmus hiicreler. Jel kolonun en
altinda agliitine olmamis birkag hiicre de gozlemlenebilir
3+ | Jel kolonun Gst yarisinda goriilen orta boylu kimeler halinde agliitine olmus hiicreler
4 Jel kolonun (st bolimiinde belirgin serit halinde aglitine olmug kirmizi kan hiicreleri. Seridin
altinda agliitine olmus birkac hiicre goriilebilir
Gift P Jelin tist boliimtinde serit halinde veya jel kolon boyunca dagilmig kirmizi kan hiicreleri ve negatif
Popiilasyon sonug olarak en altta topaklanma
Hemoliz H Mikrotiipte hemoliz ve jel kolon icinde hi¢ yada gok az kirmiz kan hiicresi bulunmasi.
Numunede degil de mikrottipte hemoliz mevcut ise bunu rapor edin

ABO sistema yra pirmoji Zmogaus kraujo grupiy sistema, Landsteinerio atrasta 1900 m.". Ji iki Siol yra pati svarbiausia sistema,
taikoma perpilant krauja. Tiriant ABO sistema, kraujo grupé nustatoma atsizvelgiant j A ir (arba) B antigeny buvima ant
Zmogaus eritrocity i antikiiny, atitinkanciy antigena arba antigenus, kuriy néra ant eritrocity, buvima plazmoje arba serume.
Kraujo perpylimo medicinos srityje svarbiausias kraujo grupiy antigenas po A ir B antigeny yra D antigenas i$ Rh kraujo grupiy
sistemos.

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

Nustatant ABO ir Rh (D) kraujo grupes dviejuose atskiruose méginiuose, naudojami anti-A, anti-B ir anti-D'* reagentai.

TYRIMO PRINCIPAI

Tyrimo principas grindziamas gelio metodu, naudojamu eritrocity agliutinacijos reakcijoms aptikti, kurj 1985 m. aprasé Yves

Lapierre ,DG Gel" kortelése yra astuoni mikromégintuvéliai. Kiekviename mikromégintuvélyje yra kamera, dar vadinama

inkubavimo kamera, ji yra ilgo ir siauro mikromégintuvélio, vadinamo kolonéle, virsuje. Plastikinés kortelés mikromégintuvélis

i$ anksto uzpildytas gelio buferiniu tirpalu, kuriame yra specifiniy monokloniniy antikiny (anti-A, anti-B ir anti-D). Agliutinacija
jvyksta, kai eritrocity antigenai sureaguoja su atitinkamais antikiinais gelio tirpale. Kortele centrifuguojant, gelio kolonélé
veikia kaip filtras, sulaikantis gelio kolonéle judancius agliutinuotus eritrocitus. Gelio kolonéléje agliutinuoti eritrocitai nuo

neagliutinuoty eritrocity atskiriami pagal dydj. Visi agliutinuoti eritrocitai sulaikomi gelio kolonélés viruje ar jos viduje, o

neagliutinuoti eritrocitai pasiekia mikromégintuvelio dugng ir suformuoja rutuliuka.

REAGENTAI

Matomi pozymiai

Prie$ naudodami patikrinkite korteliy bikle.

- Nenaudokite kortelés, jei pastebite mikrobiologinés tarSos pozymiy, pakitimu, spalvos pokyciy ar kity artefakty.

- Nenaudokite kortelés, jei gelyje pastebite burbuliuky, jei gelyje yra jskilimy arba jtrikiy, jei gelis dziasta arba jame nematyti
plonos supernatanto linijos.

- Nenaudokite kortelés, jei ji atverta arba aliuminio plévelés sandariklis pazeistas.

- Nenaudokite kortelés, jei mikromégintuvelio virsuje pastebite pasklidusiy laseliy. Tokiu atveju, pries naudojant kortele, ja
reikia centrifuguoti ,Grifols" gelio korteliy centrifugoje. Jei po vieno centrifugavimo seanso laseliai nenusileidzia, kortelés
nenaudokite.

Pateiktos medziagos

Kiekviename ,DG Gel Confirm P" kortelés mikromégintuvélyje yra gelio buferingje terpéje su konservantu. Mikromégintuvéliy

tipas nurodytas priekingje kortelés etiketéje.

- A mikromégintuvelis: monokloninis anti-A (peliy IgM antikinai, klonas Birma-1).

- B mikromégintuvélis: monokloninis anti-B (peliy IgM antikinai, klonas LB-2).

- D" mikromégintuvélis: monokloninis anti-D (zmogaus IgM antikiinai, klonas MS-201). Sis anti-D monokloninis reagentas
neaptinka DVI formos.

- Ctl. mikromégintuvélis: buferinis tirpalas be antikany (kontroliniai mikromégintuvéliai).

Visuose mikromégintuvéliuose yra konservanto natrio azido (NaNs), kurio galutiné koncentracija yra 0,09%.

Reagento paruosimas

,DG Gel Confirm P" kortelés tiekiamos paruostos naudoti. Pries pradedant tyrima gelio korteles reikia atsildyti iki kambario

temperatros (18 - 25 °C).

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

Rankinis metodas

- Automatinés 10 pL, 50 pL ir 1 mL pipetés.

- Vienkartiniai pipeciy antgaliai.

- Stikliniai arba plastikiniai mégintuvéliai.

- Skiediklis ,DG Gel Sol".

- ,Grifols" gelio korteliy centrifuga.

-, Grifols” gelio korteliy skaitytuvas (pasirinktinis).

Visiskai automatizuoti metodai

- Skiediklis ,DG Gel Sol".

- Skysciai ,DG Fluid A" ir ,DG Fluid B".

- Automatinis ,Grifols” instrumentas.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

« Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti laikui.

«  Laikykite vertikaliai (kaip nurodo dvi rodyklés ant iSorinés pakuotés) 2 - 25 °C temperataroje, nepazeisdami sandariklio.

« Neuzsaldykite.

« Saugokite korteles nuo didelio kari¢io, oro kondicionavimo altiniy ar ventiliacijos angy.

« Nenaudokite korteliy, jei jas laikant ar gabenant temperatira buvo netinkama.

[SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Rezultatai patys savaime néra klinikiné diagnozé. Rezultatus vertinkite atsizvelgdami j paciento Klinikine informacija ir kitus
duomenis.

- Gaminj turi naudoti ik kvalifikuoti darbuotojai.

- Naudojant kitokj, nei nurodyta metodikoje, tirj ir (arba) kitokios koncentracijos eritrocity suspensijas, gali pakisti reakcija
ir tyrimo rezultatai gali bati klaidingi, t. . klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami.

- Eritrocity suspensijai naudojant kita skiediklj nei ,DG Gel Sol”, gali pakisti reakcija ir tyrimo rezultatai gali bati klaidingi.

7mogaus kilmés gaminius neplisty uzkreciamujy ligy sukéléjai.
- Su visais gaminiais, kuriuose yra i$ gyvany iSgauty medziagu, i zmogaus kraujo gaminiais bei méginiais turi biti elgiamasi
kaip su galinciais perduoti uzkreciamasias ligas.
- Panaudotus gaminius iSmeskite j biologiniy atlieky talpyklas laikydamiesi vietos, valstijos ar Salies taisyKliy.
- Jeigu turétuméte klausimy arba reikéty daugiau informacijos apie gaminio naudojima, kreipkités j vietinj ,Grifols” klienty
aptarnavimo atstova.
MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS
Turi bti naudojami kraujo méginiai, paimti naudojant EDTA, natrio citrata arba natrio heparina. Krauja paimti, atskirti ir su
juo dirbti turi kvalifikuotas techninis personalas, vadovaudamasis naujausiais standartais** ir laikydamasis méginio paémimo
medziagy gamintojo pateikty instrukcijy.
Nenaudokite labai hemolizuoty, drumsty ar uztersty méginiy.
Meéginius reikia istirti kuo greiciau. Jei reikia, méginius, laikytus 2 - 8 °C temperataroje, galima naudoti iki 7 dieny nuo paémimo.
Eritrocitus i maiSeliy, surinktus naudojant CPD, CPDA arba SAGM manitolj, galima naudoti iki galiojimo pabaigos
datos, nurodytos ant maiselio etiketés. Jei naudojami eritrocitai i§ maiSelio segmento, pries pradedant ruosti suspensija
rekomenduojama juos nuplauti fiziologiniu tirpalu.

PROCEDURA
1. Leiskite korteléms ,DG Gel Confirm P*, papildomiems reagentams ir méginiams pasiekti kambario temperatra (18 - 25 °C).
Pastaba: Jei naudojate visiskai automatinius instrumentus, praleiskite tolesnius veiksmus ir skaitykite atitinkamy
instrumenty naudojimo taisykles.
2. Surinkite korteles, kurias naudosite, ir méginius, kuriuos tirsite.
3. Paruoskite 5% eritrocity suspensija skiediklyje ,DG Gel Sol" (50 pL eritrocity masés nuosédy arba koncentrato ir 1 mL
skiediklio ,DG Gel Sol").
4. Nuo visos kortelés ,DG Gel" arba atskiry mikromégintuveliy, kuriuos naudosite tirdami, nuimkite plévelés sandariklj.
Atsargiai nulupkite aliuminio plévele, siekdami idvengti kryzminés mikromégintuvélio turinio taros.
Pastaba: Atidare sandariklj, mikromégintuvélius naudokite i$ karto.
5. Pries naudodami sitikinkite, kad 5% eritrocity suspensijos suspendavimas homogeniskas.
6. | kiekvieng mikromégintuveélj (A/B/D"/Ctl) jlasinkite po 10 L 5% eritrocity suspensijos.
Pastaba: Eritrocity suspensija lasinkite atsargiai, stengdamiesi pipetés antgaliu nepaliesti sienelés ar mikromégintuvélio
turinio, kad méginys nebity pernesamas.
7. Centrifuguokite gelio kortele ,Grifols" centrifugoje.
8. Po centrifugavimo iSimkite gelio kortele i centrifugos ir perzidrékite rezultatus. Rezultatams skaityti ir interpretuoti taip
pat galite naudoti ,Grifols" gelio korteliy skaitytuva.

KOKYBES KONTROLE
Atliekant tyrimus, rekomenduojama kasdien tirti ir teigiamus bei neigiamus kontrolinius méginius. Jei gaunamas netikétas
kontrolinio méginio tyrimo rezultatas, reikia nuodugniai patikrinti prietaisa, reagentus ir naudojama medziaga.

REZULTATAI

Pateikite rezultatus nurodydami agliutinacijos laipsnj, patvirtindami agliutinacijos nebuvima arba hemolize.

Neigiami rezultatai: mikromégintuvélyje néra matoma agliutinacija ar eritrocity hemolizé. Kai rezultatas neigiamas, eritrocitai
yra gelio kolonélés dugne.

Teigiami rezultatai: mikromégintuvelyje matoma agliutinacija ir (arba) eritrocity hemolize.

Kai rezultatas neigiamas, agliutinuoti eritrocitai gali likti visame gelio kolonélés tiiryje, rodydami skirtinga reakcijos lygj, kaip
apibidinta toliau. Kai kuriy teigiamy reakcijy atveju mikromégintuvélio dugne taip pat gali susidaryti rutuliukas.

Meéginiams su normalia A, B ir D antigeny raiska bidingos stipriai teigiamos reakcijos. Silpnesnés reakcijos gali rodyti silpna
arba daling A, B ir D antigeny raiska. ABO sistemos pogrupis A, taip pat gali pasizyméti silpna raiska.

Reakijos lygis

Neigiamas: 0 Aiskiai matomas neagliutinuoty eritrocity rutuliukas gelio kolonélés dugne; likusioje gelio
kolonélés dalyje agliutinuoty lasteliy nematyti
Teigiamas: - Vos matomi nedideli agliutinuoty lasteliy grumsteliai gelio kolonélés apacioje ir neagliutinuoty
eritrocity rutuliukas dugne
1+ Keli nedideli agliutinuoty lasteliy grumsteliai dazniausiai gelio kolonélés apacioje. Gelio
kolonélés dugne taip pat gali buti matomas nedidelis rutuliukas
% Nedideli ar vidutinio dydZio agliutinuoty lasteliy grumsteliai visoje gelio kolonéléje. Gelio
kolonélés dugne gali bati matomos kelios neagliutinuotos lastelés
3+ | Vidutinio dydzio agliutinuoty lasteliy grumsteliai virsutinéje gelio kolonélés puséje
m Aiskiai matoma agliutinuoty eritrocity juosta virSutinéje gelio kolonélés dalyje. Kelios
agliutinuotos lastelés gali biiti matomos po juosta
Dviguba op Eritrocity juosta virsutinéje gelio kolonélés dalyje arba pasklidusi po visa gelio kolonéle ir
Populiacija rutuliukas dugne, rodantis neigiama rezultaty
Hemolizé H Mikromégintuvélyje stebima hemolizé, gelio kolonéléje eritrocity labai mazai arba visai néra.
Praneskite, jei hemolizé stebima mikromégintuvélyje, bet nestebima méginyje

Az ABO rendszer az els6 ismert human vércsoportrendszer, amelyet Landsteiner fedezett fel 1900-ban’, és a mai napig
ez a legfontosabb vércsoportrendszer a transzfiiziés gyakorlatban, Az ABO rendszert az A és/vagy B antigének human
vorosvérsejteken valo jelenléte vagy hidnya hatdrozza meg, valamint a vérplazmaban vagy -szérumban lévé antitestek
jelenléte, amelyek megfelelnek a vorosvérsejt hidnyzo antigénjének vagy antigénjeinek. A transzflizios gyogyaszat teriiletén
az A és B antigének utani legfontosabb vércsoportantigén az Rh vércsoportrendszer D antigénje.

Az Rh (D) vércsoport meghatdrozasénak alapja a D (RH1) antigén jelenléte vagy hidnya a vorosvérsejteken.

Az anti-A, anti-B és anti-D" reagensek két kilonallo minta ABO és Rh (D) vércsoport-meghatérozasara szolgalnak.

A TESZT ALAPELVE

A teszt alapelve az Yves Lapierre? altal 1985-ben leirt, a vorosvérsejtek agglutinacios reakcidinak meghatdrozasra alkalmas

géles technika. A DG gélkartyak nyolc mikrocs6bél allnak. Minden mikrocsében talélhatd egy kamra, az Ugynevezett inkubécios

kamra, amely a géloszlopnak nevezett hosszu és keskeny mikrocsG tetején helyezkedik el. A pufferelt géles oldat - benne a

specifikus monoklonalis antitestekkel (anti-A, anti-B és anti-D) - a mdanyag kértya eldtoltott mikrocsoveiben talélhato. Az

agglutinacio akkor kdvetkezik be, amikor a vorosvérsejtek antigénjei reakcioba Iépnek a géles oldatban taldlhaté megfeleld

antitestekkel. A géloszlop filterként szolgal, és megkoti a kartya centrifugalasakor athaladé agglutinalt vorosvérsejteket. A

géloszlop méret alapjan szétvalasztja az agglutinalt és a nem agglutinalt vorosvérsejteket. Az agglutinlt vordsvérsejtek

megkétédnek a géloszlop tetején vagy hossza mentén, mig a nem agglutinlt vordsvérsejtek iledéket képeznek a mikrocsé
aljan.

REAGENSEK

Megfigyelheté jellemzok

Felhaszndlds eltt vizsgélja meg a kartyak allapotat.

- Ne hasznélja a krtyat, ha mikrobiologiai szennyezddés, szinvéltozds vagy egyéb idegen anyag figyelheté meg benne.

- Ne haszndlja a kartyat, ha a gélben buborékokat lat, ha a gél megrepedt, repedezik vagy kiszéradt, vagy ha a gél
feliiluszéjanak vékony csikja nem lathato.

- Ne haszndlja a kartyat, ha kinyitottak, vagy ha az aluminium zaréfélia megseérillt.

- Nehaszndlja a kértyat, ha elszortan cseppek figyelhetok meg a mikrocsd tetején. Ebben az esetben hasznalat el6tt a kartyat
le kel centrifugalni a Grifols gélkértyakhoz hasznélt centrifugdval. Ha egy centrifugélds utén a cseppek nem siillyednek le,
ne haszndlja a kértyat.

Biztositott anyagok

A gél a DG Gel Confirm P gélkartya minden mikrocsovében pufferelt, tartdsitoszeres oldatban talalhato. A mikrocsovek a

gélkartya eliilsd cimkeéje alapjan azonosithatok.

- A mikrocsé: monoklonalis anti-A (egér eredet(i IgM antitestek, Birma-1 kion).

- B mikrocsé: monoklondlis anti-B (egér eredet IgM antitestek, LB-2 kidn).

- D" mikrocsé: monoklondlis anti-D (human eredeti IgM antitestek, MS-201 klon). Ez az anti-D monoklonalis reagens nem
mutatja ki a DVI-varianst.

- Ctl. mikrocsG: antitestek nélkili pufferes oldat (kontroll mikrocsovek).

Tartositoszerként minden mikrocsd nétrium-azidot (NaNs) tartalmaz, amelynek végsd koncentrécioja 0,09%.

A reagensek elkészitése

A DG Gel Confirm P gélkartyakat hasznalatra készen szallitjak. A teszt megkezdése el6tt meg kell varni, hogy a gélkartyak

elérjék a szobahomérsékletet (18 - 25 °C).

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

A kézi modszerhez

- 10 pL-es, 50 pL-es és 1 mL-es automata pipettak.

- Eldobhatd pipettahegyek.

- Uveg vagy mianyag kémcsdvek.

- DG Gel Sol higitdszer.

- Centrifuga Grifols gélkartyakhoz.

- Gélkartyaolvas Grifols gélkartyakhoz (opcionalis).

A teljesen automatizalt modszerhez

- DG Gel Sol higitdszer.

- DG Fluid A és DG Fluid B.

- Automata Grifols berendezés.

TAROLAS ES STABILITAS

«  Ne hasznélja a lejarati id6 utan.

« Tarolja az érintetlen zérofdlidval felfelé (ahogy azt a kiilsé csomagoldson Iév két nyil jelzi), 2 - 25 °C kozott.

«  Ne fagyassza.

Ne tegye ki a kértyakat tulzott hG hatdsanak, és ne tegye azokat légkondicionalo-berendezés vagy szell6zdnyilas kozelébe.
Ne hasznélja a kértyakat, ha kideriil, hogy a térolasi vagy a szallitasi homérséklet nem volt megfeleld.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Az eredmények onmagukban nem alkalmasak Klinikai diagndzis felallitdsara. A beteg Klinikai adataival és az egyéb
adatokkal egyiitt értékelje az eredményeket.

- Aterméket kizérolag képzett személy hasznélhatja.

- Ajavallottol eltérd térfogatui és/vagy koncentraciojii vordsvérsejt-szuszpenziok hasznalata megvaltoztathatja a reakciot, és
helytelen teszteredményekhez, azaz téves poxzitiv vagy téves negativ eredményekhez vezethet.

- A vordsvérsejt-szuszpenzio higitdsa a DG Gel Sol higitdszertd eltérd higitoszerrel médosithatja a reakcidt, és helytelen
teszteredményekhez vezethet.

- Csak a Grifols gélkartyakhoz vald centrifugat hasznlja.

- Az Gsszes allati eredet(i anyagot tartalmazé terméket, illetve a human vérkészitményeket és mintakat mindig tgy kell
kezelni, hogy fert6z6 betegségek potencidlis terjesztdi lehetnek.

- Felhaszndlas utan a terméket bioldgiailag veszélyes hulladékként, a helyi és orszagos szabdlyozasoknak megfelelen
drtalmatlanitsa.

- Ha kérdése van, vagy tovabbi informaciokra van szilksége a termék hasznalataval kapcsolatban, kérjik, vegye fel a
kapcsolatot a Grifols helyi képviseletével.

MINTAGYUJTES ES -ELOKESZITES

Csak EDTA-, néatrium-citrat- vagy heparin-natrium-oldatban gyjtétt mintat hasznaljon. A vér gy(jtését, szeparalasét és

kezelését képzett technikai személyzetnek kell végeznie, az érvényben lévo szabvényokat™, valamint a mintagydijtéshez

hasznalt anyagok gyartéjénak utasitasait betartva.

Ne hasznéljon jelentésen hemolizalt, zavaros vagy szennyezett mintét.

A mintdk vizsgalatat a lehetd leghamarabb el kell végezni. Sziikség esetén a mintak a mintagydjtés utan legfeljebb 7 napig,

2-8°Chémérsékleten tarolhatok.

Vérgy(ijtd zsakbol szérmazo, CPD, CPDA vagy SAG-mannitol oldatban gydjtott vér is hasznélhatd a zsék cimkéjén feltiintetett

lejérati iddig. Vérgy(ijtd zsakbol szarmazo vér haszndlata esetén javasoljuk, hogy a szuszpenzid elkészitése elétt mossa t a

vorosvérsejteket.

ELJARAS
. Hagyja a DG Gel Confirm P gélkartyakat, a reagenseket és a mintakat szoba-hémérsékletiire melegedm (18-25°C).
Megjegyzés: Teljesen automata berendezés hasznélata esetén ugorja at a kovetkezo lépéseket, és olvassa el az illetd
berendezés hasznalati utasitasat.
2. Azonositsa a hasznaIni kivént kartyakat és a tesztelni kivant mintakat.
3. Készitsen 5%-0s vorosvérsejt-szuszpenziot DG Gel Sol oldatban (50 pL vordsvérsejt-koncentratum 1 mL DG Gel Sol
oldatba).
4. Tavolitsa el az aluminiumfoliat a teljes DG Gel gélkértyré| vagy a teszthez hasznalni kivant egyes mikrocsévekrdl. Ovatosan
tavolitsa el az aluminiumfoliat gy, hogy elkerilje a mikrocsovek keresztfertdzédését.
Megjegyzés: A zarofdlia eltavolitésa utén a mikrocsdveket azonnal fel kell hasznalni.
5. Haszndlat el6tt gondoskodjon az 5% -0s vérdsvérsejt-szuszpenzié szuszpenziojanak homogenitasarol.
6. Pipettazzon 10 L 5%-0s vordsvérsejt-szuszpenziot a mikrocsovek mindegyikébe (A/B/DY/Ctl.).
Megjegyzés: Ovatosan jarjon el a vordsvérsejt-szuszpenzid pipettazasakor, és ne érintse a pipetta hegyét a mikrocsévek
oldalahoz vagy a mikrocsovek tartalmaba, igy elkeriilhetd az anyag tvitele.
7. Centrifugalja le a gélkartyat a Grifols centrifugaban.
8. Centrifugalas utan vegye ki a kartyakat a centrifugabol, és olvassa le az eredményt. Alternativ megoldésként az eredmények
leolvasasahoz és értelmezéséhez hasznéljon Grifols kértyaleolvasot.

MINGSEGBIZTOSITAS
Javasoljuk, hogy a haszndlat minden napjan alkalmazza a pozitiv és a negativ kontrollt is. Ha nem vart kontrolleredményt kap,
el kell végeznie a berendezés, valamint a felhasznalt reagensek és anyagok teljes kordi vizsgalatat.

EREDMENYEK

Az eredményeket jelentse az agglutinacié foka, az agglutindcid hidnya vagy a hemolizis szerint.

Negativ eredmény: a vordsvérsejtek agglutinacioja és hemolizise nem észlelhetd a mikrocsovekben. Negativ eredmény
esetén a vorosvérsejtek a géloszlop aljan talalhatok.

Pozitiv eredmény: a vordsvérsejtek agglutindciéja és/vagy hemolizise észlelhetd a mikrocsovekben.

Pozitiv eredmény esetén az agglutinalt vordsvérsejtek a géloszlop teljes hosszaban maradnak, és kiilonbdzo erdsségu reakciot
mutatnak. Egyes pozitiv reakciok esetén Gledék is képzdhet a mikrocsd aljan.

Az A, B és D antigének normal expresszidju mintdi erds pozitiv reakciét mutatnak. A gyengébb reakciok az A, B és D antigének
gyenge vagy részleges expressziojara utalhatnak. Az ABO rendszer A, alcsoportja ugyancsak gyenge expressziét mutathat.

A reakcio foka

Negativ: 0 A nem agglutindlt vordsvérsejtek jol lathato tledéket képeznek az oszlop aljan, és nincs
lathato agglutindlt sejt a géloszlop tobbi részén
Pozitiv: - Agglutinalt sejtek kis méretd, alig lathatd csomdi a géloszlop alsd részén, és nem agglutinalt
sejtek lledéke a mikrocs aljan
1t Agglutinalt sejtek néhany, kis méretd csomdja, jellemzden a géloszlop also felében. Kis
mennyiség(i iledék elGfordulhat a géloszlop aljan
% Kis vagy kézepes méret(, agglutinalt sejtekbdl &llo csomok a géloszlop teljes hosszaban.

Néhany nem agglutinalt sejt el6fordulhat a géloszlop aljan

3+ | Kozepes méretdi, agglutinalt sejtekbdl allo csomok a géloszlop felsd felében

Agglutindlt vorosvérsejtek jol meghatarozott sévja a géloszlop tetején. Néhany agglutinlt

H sejt a sav alatt is elGfordulhat
:(';::Ltli\llezos ) A vorosvérsejtek savot képeznek a gél fels részén, vagy a géloszlop teljes hosszaban
Population, DP) megtalalhatok, és negativ eredményként tiledék is megfigyelhetd az oszlop aljan
Hemolizis H Hemolizis a mikrocsdben, és vorosvérsejtek nem vagy nagyon alacsony szamban észlelhetok

a géloszlopban. Jelentse, ha a mikrocsében hemolizis tapasztalhatd, de a mintaban nem
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Karta DG Gel Confirm P jest przeznaczona do potwierdzania grup krwi w uktadach ABO oraz Rh (D), technika zelowa.

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

Uktad ABO byt pierwszym uktadem ludzkich grup krwi odkrytym przez Landsteinera w 1900 r." i nadal stanowi najwazniejszy
uktad w praktyce przetoczen krwi. Uktad ABO jest definiowany poprzez obecnosc lub brak antygenow A i/lub B na powierzchni
erytrocytow ludzkich oraz poprzez obecnos¢ w osoczu badz surowicy przeciwciat odpowiadajacych antygenowi lub
antygenom, ktdrych nie ma na powierzchni erytrocytow. W dziedzinie transfuzjologii najwazniejszym antygenem grup krwi,
zaraz po antygenach A i B, jest antygen D z ukfadu grup krwi Rh.

Oznaczenie ukfadu Rh (D) okresla sie na podstawie obecnosci lub braku antygenu D (RH1) na powierzchni erytrocytow.
Odczynniki anty-A, anty-B oraz anty-D"" s3 wykorzystywane do przeprowadzenia oznaczenia grupy kwi w ukfadach ABO i
Rh (D) w dwéch osobnych probkach.

ZASADA DZIALANIA TESTU
Zasada dziatania testu opiera sie na technice zelowej opisanej przez Yvesa Lapierre'a? w 1985 r. i polega na wykrywaniu
reakgji aglutynacji erytrocytow. Karty DG Gel skfadaja sie z osmiu mikroprobowek. Kazda mikroprobowka skfada sie z
komory (zwanej takze komora inkubacyjna) umieszczonej w gomej czesci diugiej i waskiej mikroprobowki zwanej kolumna.
Buforowany roztwor zelu zawierajacy specyficzne przeciwciata monoklonalne (anty-A, anty-B i anty-D) zostat umieszczony
w mikroprobéwkach na plastikowej karcie. Aglutynacja zachodzi, gdy antygeny na powierzchni erytrocytéw reaguja z
odpowiednimi przeciwciatami obecnymi w roztworze zelu. Kolumna zelowa dziata jak filtr wychwytujacy poddane aglutynacji
erytrocyty w miare ich przedostawania sie przez kolumne zelowa w trakcie wirowania karty. Kolumna zelowa oddziela
erytrocyty, dla ktdrych zaszta aglutynacja, od erytrocytow niezaglutynowanych na podstawie wielkosci. Wszystkie erytrocyty
zaglutynowane sa wychwytywane w gérnej czesci lub wzdtuz kolumny zelowej, natomiast erytrocyty niepoddane aglutynacji
przedostaja sie do dna mikroprobdwki, tworzac osad.

ODCZYNNIKI

Kontrola wizualna

Przed uzyciem skontrolowac stan kart.

- Nie uzywac karty w razie zaobserwowania zanieczyszczenia mikrobiologicznego, modyfikacji lub zmian koloru bad? tez
innych artefaktow.

- Nie uzywac karty w razie zaobserwowania pecherzykéw powietrza uwiezionych w Zelu, rozszczepien lub ubytkéw zelu,
jego wysychania lub braku widocznej cienkiej linii supernatantu.

- Nie uzywac karty, jesli zostafa wczesniej otwarta lub jesli doszto do uszkodzenia aluminiowej powtoki uszczelniajacej.

- Nie uzywac karty w razie zaobserwowania rozproszonych kropli w gérnej czesci mikroprobéwki. W takim przypadku
przed uzyciem karte nalezy podda¢ wirowaniu za pomoca wiréwki do kart zelowych firmy Grifols. Jesli po jednym cyklu
wirowania krople nie opadn, karty nie nalezy uzywac.

Materiat dostarczony w zestawie

Kazda mikroprobowka karty DG Gel Confirm P zawiera zel w buforowanym medium ze $rodkiem konserwujacym.

Mikroprobowki identyfikuje sie na podstawie przedniej etykiety karty.

- Mikroprobdwka A: przeciwciato monoklonalne anty-A (przeciwciata IgM pochodzenia mysiego, klon Birma-1).

- Mikroprobéwka B: przeciwcialo monoklonalne anty-B (przeciwciata IgM pochodzenia mysiego, klon LB-2).

- Mikroprobéwka D™: przeciwciato monoklonalne anty-D (przeciwciata IgM pochodzenia ludzkiego, klon MS-201). Ten
odczynnik z przeciwciatem monoklonalnym anty-D nie wykrywa wariantu DVI.

- Mikroprobdwka Ctl.: buforowany roztwor niezawierajacy przeciwciat (mikroprobéwka kontrolna).

Wszystkie mikroprobowki zawieraja azydek sodu (NaNs) jako srodek konserwujacy w stezeniu koricowym na poziomie 0,09%.

Przygotowanie odczynnika

Karty DG Gel Confirm P s3 dostarczane w postaci gotowej do uzycia. Przed rozpoczeciem oznaczenia nalezy sie upewni¢, ze

karty zelowe maja temperature pokojowa (18 - 25 °C).

Materiat potrzebny, ale niedofaczony

W przypadku metody manualnej

- Automatyczne pipety o pojemnosci 10 uL, 50 pLi 1 mL.

- Jednorazowe koficowki do pipet.

- Szklane lub plastikowe probowki testowe.

- Rozcienczalnik DG Gel Sol.

- Wiréwka do kart zelowych firmy Grifols.

- Czytnik do kart zelowych firmy Grifols (opcjonalny).

W przypadku metod w pefni zautomatyzowanych

- Rozcienczalnik DG Gel Sol.

- Plyn DG Fluid A i ptyn DG Fluid B.

- Automat firmy Grifols.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

= Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

« Przechowywac w pozycji pionowej (zgodnie z kierunkiem dwach strzatek na opakowaniu zewnetrznym) z nienaruszonym
uszczelnieniem, w temperaturze 2 - 25 °C.

«  Nie zamrazac.

« Nie nalezy wystawiac Kart na dziatanie zbyt wysokiej temperatury; trzymac z dala od Zrédet klimatyzadji czy otworéw
wentylacyjnych.

«  Nie uzywac kart w razie stwierdzenia niewtasciwych warunkow termicznych podczas przechowywania lub dostawy.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Same wyniki nie stanowia diagnozy Klinicznej. Wyniki nalezy ocenia¢ w potaczeniu z informacjami klinicznymi na temat
pacjenta i innymi danymi.

- Produkt moze byc stosowany wylacznie przez wykwalifikowany personel.

- Wykorzystanie objetosci i/lub zawiesin erytrocytow w stezeniach innych niz wskazano w opisie metody moze zmodyfikowac
przebieg reakgji i skutkowac uzyskaniem nieprawidtowych wynikéw, czyli wynikow fatszywie dodatnich lub falszywie
ujemnych.

- Uzycie rozcienczalnikow innych niz DG Gel Sol do zawieszenia erytrocytéw moze powodowa¢ modyfikacje reakdji i
prowadzic¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikow.
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- Odczynniki z karty DG Gel Confirm P wytwarzane z ludzkich przeciwciat monoklonalnych produkowane sa przy uzyciu
materiatow przebadanych i niereaktywnych wzgledem antygenu HBs oraz przeciwciat anty-HIV i anty-HCV. Jednakze
nie istnieje zadna znana procedura dajaca pewnos¢, ze produkty pochodzenia ludzkiego nie beda przenosi¢ czynnikéw
zakaznych.

- Wszystkie produkty zawierajace materiat pochodzenia zwierzecego, a takze produkty z krwi ludzkiej oraz probki nalezy
traktowac tak, jakby potencjalnie mogty przenosic choroby zakazne.

- Po wykorzystaniu nalezy usuna¢ produkt, wrzucajac go do pojemnika na odpady biologiczne, zgodnie z lokalnymi oraz
krajowymi przepisami.

- W razie pytan lub koniecznosci uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie ze swoim lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Nalezy uzywac probek krwi pobranych na EDTA, cytrynian sodu lub heparynian sodu. Pobieranie, oddzielanie i przetwarzanie
krwi powinno by¢ wykonywane przez wykwalifikowany personel techniczny zgodnie z aktualnie obowiazujacymi normami*4
oraz instrukcjami producenta materiatow uzytych do pobierania prébek.

Nie uzywac probek w znacznym stopniu zhemolizowanych, metnych lub zanieczyszczonych.

Probki nalezy oznaczyc tak szybko, jak to mozliwe. W razie koniecznosci do oznaczenia mozna uzy¢ probek przechowywanych
w temperaturze 2 - 8 °C przez okres do 7 dni od momentu pobrania.

Erytrocyty z workow pobrane na CPD, CPDA lub SAG-mannitol moga by¢ takze uzyte do daty wainosci wskazanej na
etykiecie worka. Jezeli uzywane s3 erytrocyty z segmentu worka, zaleca sie przemycie ich fizjologicznym roztworem soli przed
przygotowaniem zawiesiny.

PROCEDURA
1. Pozwolic, aby karty DG Gel Confirm P, dodatkowe odczynniki oraz probki osiagnely temperature pokojowa (18 - 25 °C).
Uwaga: W przypadku aparatow w pefni automatycznych nalezy pominac kolejne kroki i postepowac wg zalecen
podanych w instrukgji obstugi powiazanych aparatow.

. Opisac karty, ktore beda uzywane, oraz probki do testowania.

3. Przygotowac 5% zawiesine erytrocytow w odczynniku DG Gel Sol (50 pL zbitego osadu lub koncentratu erytrocytow w
1 mL odczynnika DG Gel Sol).

4. Zdja¢ foliowe uszczelnienie z kompletnej karty DG Gel lub z poszczegélnych mikroprobowek do stosowania podczas
badania. Ostroznie oderwac aluminiowa powtoke, zapobiegajac zanieczyszczeniu krzyzowemu zawartosci poszczegolnych
mikroprobdwek.

Uwaga: Mikroprobéwki nalezy wykorzystac niezwlocznie po otwarciu uszczelnienia.

5. Przed uzyciem nalezy zapewni¢ homogenicznos¢ 5% zawiesiny czerwonych krwinek.

6. Wprowadzic 10 pL 5% zawiesiny czerwonych krwinek do kazdej mikroprobdéwki (A/B/D"/Ctl.).

Uwaga: Ostroznie pipetowac zawiesing erytrocytow, unikajac kontaktu koricowki pipety ze Scianka lub zawartoscia
mikroprobowek, aby zapobiec przeniesieniu roztwordw miedzy mikroprobdwkami.

7. Odwirowac karte zelowa w wirdwee firmy Grifols.

8. Po odwirowaniu wyja¢ karte zelowa z wirdwki i odczyta¢ wyniki. Do odczytania i interpretacji wynikow mozna takze uzy¢
czytnika do kart zelowych firmy Grifols.

KONTROLA JAKOSCI

Zaleca sie codzienne dofaczanie do badan dodatnich i ujemnych probek kontrolnych. W przypadku otrzymania

niespodziewanego wyniku prébki kontrolnej nalezy dokfadnie sprawdzic stosowang aparature, odczynniki oraz materiat.

WYNIKI

Wyniki nalezy podawac w postaci stopnia aglutynagji, braku obecnosci aglutynagji lub hemolizy.

Wyniki ujemne: w mikroprobéwce nie jest widoczna ani aglutynacja, ani hemoliza erytrocytéw. W przypadku wyniku
ujemnego erytrocyty znajduja sie na dnie kolumny zelowej.

Wyniki dodatnie: w mikroprobowce zaobserwowa¢ mozna proces aglutynacji i/lub hemolizy erytrocytow.

W przypadku wyniku dodatniego poddane aglutynacji erytrocyty moga pozostac w obrebie catej mikroprobéwki, wykazujac
rozne stopnie reakji, tak jak opisano ponizej. Niektdre reakcje dodatnie moga powodowac takze tworzenie sie osadu na dnie
mikroprobowki.

Probki z prawidtowa ekspresja antygenow A, Bi D zapewniaja silne stopnie reakeji dodatnich. Stabsze reakcje moga wskazywac
na staba lub czesciowa ekspresje antygenow A, B i D. Podgrupa A, ukfadu ABO rowniez moze wykazywac staba ekspresje.
Stopnie reakcji

~

Ujemny: Wyrazny osad z czerwonych krwinek niepoddanych aglutynacji na dnie kolumny zelowej i brak

0 widocznych komérek poddanych aglutynacji w pozostatych czesciach kolumny zelowej
Dodatni: " Ledwie widoczne drobna aglutynacja krwinek czerwonych w dolnej czesci kolumny zelowej i
granulat niepoddanych aglutynacji komdrek na dnie
1t Niewielka ilos¢ zlepionych krwinek czerwonych najczesciej w dolnej potowie kolumny zelowej.

Na dnie kolumny Zzelowej mozna zaobserwowac takze drobny osad

Drobne lub sredniej wielkosci agregaty krwinek czerwonych poddanych aglutynacji w obrebie
2+ | catej kolumny zelowej. Na dnie kolumny zelowej moze by¢ widocznych kilka komérek

niepoddanych aglutynadji

3 Sredniej wielkosci agregaty krwinek czerwonych poddanych aglutynacji w gémej potowie
kolumny zelowej

44 | Wyrazne pasmo erytrocytow poddanych aglutynacji w gornej czesci kolumny zelowej. Ponizej

pasma moze by¢ widoczna niewielka ilos¢ komdrek poddanych aglutynacji

Populacja
Podwadjna oP

Hemoliza

Pasmo krwinek czerwonych w gornej czesci zelu lub rozproszonych w obrebie catej kolumny
zelowej; dodatkowo osad na dnie w ramach wyniku ujemnego

Hemoliza w mikroprobdwce z bardzo mata iloscia erytrocytow lub ich brakiem w kolumnie
H | zelowej. W raporcie nalezy odnotowac, jezeli hemoliza wystapita w mikroprobowce, ale nie w
prébce

Kapra DG Gel Confirm P ncnonb3yerca ana nogrsepxaexua rpynn kposn no cucreme ABO u Rh (D) ¢ ncnonb3oBatvem
renesoit TexHonor.

KPATKMI 0B30P U NOACHEHUE

Cuctema ABO cTana nepBoii CUCTEMO TpynMbl KPOBM YenoBeka, NpeanoxeHHoil Jlanawreitepom 8 1900 ropy', v Bce ewje
ABNAETCA OCHOBHOM NPV Nepen BaHnA KpoBY. [laHHad CUCTeMa OCHOBaHA Ha Hanuyu WM OTCYTCTBIAN aHTUreHOB A u/uni B
Ha MOBEPXHOCTI IPUTPOLIUTOB YeNOBeKa, a TaKKe Ha Hanuuy B CbIBOPOTKE KPOBM aHTWTEN, COOTBETCTBYHOLLIX aHTHIEHY WK
aHTUreHam, OTCYTCTBYIOLLIM Ha 3PUTPOLVTaX. B 06niacTin nepenuBaHyA KpoBy Haubonee BaxHbIM aHTUTEHOM TPyl KPOBH
nocnie aHTireHoB A 1 B ABnAeTca aHTuren D u3 cuctembl rpynnbl kposu Rh.

Rh (D)-npuHanneXXHoCTb onpesenseTca Hanumem unn otcyTcTBieM aHtureHa D (RH1) Ha noBepxHOCTU SpUTPOLTOB.

[inA onpepeneHus rpynnbi kposu no cucreme ABO  Rh (D) ncnonb3ylotcs pearenTsl anTi-A, aHTu-B v awtu-D 8 aByx
OTAENbHbIX Npobax.

MPUHLMN TECTUPOBAHUA

MpUHUMN TECTMPOBAHNA OCHOBAH Ha UCMOMb30BAHMIA FENEBOI TEXHONOTMM, pa3paboTaHHoi MBom Jlanbepom? B 1985 T.
INA BbIABNEHWA peakuwit arrmoTuHauuy 3putpouutos. Kaptel DG Gel cocTosT M3 BOCbMM MUKpOMpoOMpoK. Kaxpas
MUKPOMPOBMPKA COCTOUT U3 MHKYOALMOHHOI KaMepbl, PACMIONIOKEHHOI B BEPXHEN YaCTH AMHHOI 1 TOHKO MUKPONPOBUPKY,
Ha3biBaeMoil KONOHKON. BydepHbiii pacTBop rens, copepXalwuii CMeUVOUYHble MOHOKTIOHaNbHbIE aHTUTENa (aHTW-A,
aHTi-B 11 aHTv-D), npepiBapuUTENbHO BHECEH B MUKPOMPOOMPKY Ha MNacTMKOBOW KapTe. ATTMIOTUHALMA NPOUCXORNT, KOrAa
aHTUreHbl SPUTPOLIMTOB PearupyloT Ha COOTBETCTBYIOLUME aHTUTENa, NPUCYTCTBYHWME B pacTBope rend. KonoHka ¢ renem
JeiicTBYeT Kak unbTP, YAePKMBAIOWMI arrMiOTUHUPOBAHHbIE SPUTPOLIMTLI MPU MPOXOXAEHIN YePE3 KONOHKY B NpoLecce
LieHTpudyrupoBaxmA kaptbl. KONoHKa ¢ renem OTAENAET arrMioTHHVPOBAHHbIE JPUTPOLITbI OT HearrioTMHUPOBAHHbIX MO WX
pa3mepy. ArTioTIHIPOBAHHbIE JPUTPOLTHI 3aXBaTBIBAIOTCA B BEPXHEN W CPEHEN YacTIN KONOHKY; HEArrMioTHIPOBAHHbE
3PUTPOLATLI CKANIMBAIOTCA B HIDKHEIT YacTi MUKPOMPOBUPKY, 00pa3yA 0Cafiok.

PEATEHTbI

Mpasuna nonb3oBaxua

MpoBepbTe COCTOAHME KAT Mepef X UCMonb30BaHeM.

- He ncnonb3yitte kapTbl, ecu HabniofiaeTca MUKPOBMONOTMYecKoe 3arpA3HeHIe, U3MeHeHMe LBETa i Apyrie apTedakThl,

- He ncnonb3yiite KapTbl, NV B rene BIRHbI My3bIPbKM, MMEIOTCA TPELYMHbI WA NYCTOTbI, KAPTbI C NEPECOXLUIM refem an
renem 6e3 BIMMOTO TOHKOTO CIOA HAR0CAR0HON KUBKOCTH.

- He ncnonb3yiiTe KapTbl C NOBPEXAEHHOI 3aLLUTHON aNiOMIUHIEBOI NNEHKON.

- He ucnionb3yiiTe KapTbl, ecn B BepXHeil YacTn MUKPONPOOMPK BUAHDI Pa3po3HeHHbie Kammu. B atom ciyyae, Kapty
nepep UCMonb3oBaHNeM CTeAyeT LeHTpUdYTMpoBaTb B LeHTpUdYre Ana renesbix kapt Grifols. Ecnn nocne nepsoro
LieHTUGYTVIPOBAHIA KannW He OCERaIOT, He UCMoNb3yiiTe KapTy.

MocraBnAembiii matepuan

Kaxpas mukponpobupka kaptel DG Gel Confirm P copepxwT renb B 6ydepHoit cpene ¢ KOHcepaHTOM. MyKponpooupki

Pacro3HatoTca Mo nepeaHeil STUKeTKe Ha kapre.

- Mukponpobupka A: MOHOKNOHanbHble aHTi-A aHTiTena (IgM-aHTUTena MbIUMHOTO NPOUCXOXAEHNS, KNOH Birma-1).

- Mukponpo6upka B: MOHOKNOHaNbHbIE aHTW-B aHTUTena (IgM-aHTUTena MbILUMHOTO NPONCXOXAEHNS, KNOH LB-2).

- Mukponpo6upka DY: MoHoknoHanbHble akTu-D aHTuTena (IgM-aHTuTena Yenoseueckoro MpoucxoxaeHus, knon MS-201).
10T aHTI-D MOHOKNOHaNbHbIA peareHT He BbiABNAET DVI-BapuaHT.

- Mukponpo6upka Ctl.: 6ydepHbiit pacTBop, He CofepXaLyyit aHTUTENa (KOHTPOMbHAA MUKPOMPOBUPKa).

Bce mukponpobupky copepxar koHcepsaHT — asug HaTpuA (NaNs) B KoHeuHoi KoHLeHTpaLi 0,09%.

MpurotoBneHne peareHTos

Kaptel DG Gel Confirm P nocrasnsioTca roToBbiMi K UCMONb30BaHMI0. TeneBble KapTbl CeAyeT BbigepXaTb NP KOMHATHOM
Temneparype (18 - 25 °C) nepen TecTupoBaHuem.

HeobxoAumble, Ho He NoCTaBNAEMbIe MaTepUanbl

[lnA pyyHoro metoga

- Asromatnyeckue nunetkin 10 M1, 50 mk/l, 1 w1,

- OpHopa3oBble HaKOHEYHMKY ANA MAMETOK.

- CTeKnAHHble UNM NNACTUKOBbIE NPOBUPKN.

- PactBop AnA npurotoBneHus cycnexsum aputpouutos DG Gel Sol.

- LenTpndyra ana renesbix kapr Grifols.

- CyuTbiBaloLLee yCTPOIICTBO AnA reneBbix KapT Grifols (gononHuMTenbHo).
[InA MONHOCTbI0 ABTOMAT3MPOBAHHOTO MeToAa

- PactBop And npurotoBneHa cycnensn sputpountos DG Gel Sol.

- DG Fluid A n DG Fluid B.

- AsTomaTnyeckuit aHanm3arop Grifols.

XPAHEHVIE W CTABUNIBHOCTD
He 1cnonb3oBarb nocne McTeyeHUA Cpoka roAHOCTI.

« XpaHuTb B BEPTUKaNbHOM NONOXEHUM (COTMAacHO ABYM CTPeNKam-yKasaTenAm Ha BHELWHel CTOPOHe ymakoBKy) B
3aneyataHHOM Buge npv Temneparype 2 - 25 °C.

« He 3amopaxuBatb.

« He nopseprat KapTbl Ype3mMepHOMy TEnoBOMY BO3[EMCTBUIO OT UCTOYHVKOB KOHAVLMOHMPOBAHUA BO3AyXa WA
BbIXOAHbIX MaTPyOKOB BEHTANALIN.

« He wcnonb3oaTb KapTbl Mpu OGHApyXeHMM HecobNIoAeHNA TEMNEPATYpHOrO PeXumMa BO BPEMA XPaHEHUs it
TPaHCMOPTUPOBKM.

I'IPEAVHPE)KAEHI/I)I 11 MEPbI NPEAOCTOPOMXHOCTY
Pe3ynbTaTbl ABMAKTCA CaMOCTOATENbHBIMY JaHHbIMM, @ He KIMHUYECKIM AUArHo3oM. WX HeobXopumo OLieHvBaTb
COBMECTHO C KVHUYECKVMMA 1 APYTUMIA [laHHbIMU O MaLiveRTe.

- Kpabote ¢ faHHbIM M3fenvem JOMyCKaeTCA TOMbKO KBanQULVPOBaHHbI MlepcoHan.

- Wcnonb3oBanie KOMMYECTB W/un CyCNeH3nit SpUTPOLMTOB B KOHLIEHTPALIAX, OTAMYHbIX OT YKa3aHHbIX B METOAVKe,
MOXKET MOB/IeYb M3MeHeHMe Peakuut 1 MPUBECTU K HEMpaBUNbHbIM Pe3ybTaTa TecTa (TOKHOMOMOXUTENbHbIM Wik
TIOXHOOTPHLIATENbHbIM).

- Vcnonb3osanme fpyrux pactsoputeneit, nomumo DG Gel Sol ana cycneHin SpUTPOLITOB, MOXET NOBAMATD Ha peaKLtio
I MPUBECTI K HEMpaBINbHbIM Pe3y/ibTaTam TecTos.

- He ncrionb3yitte Apyroit TR LEHTPUOYTY, MOMUMO LieHTPUdYrI AN reneBbix kapt Grifols.

€ VICONb30BaHMEM MaTepyanos, KOTopble Mo pe3ynbTaTaM aHanu3a ABNAIOTCA HepeaKTUBHbIMY N0 aHTreHy HBs, anTy-
BIY n anTu-BIC aHrurenam. OaHako npoLieaypbl, M03B0ARI0LLEIl AOCTOBEPHO UCKNIOYHTb MEPEHOC MHOEKLMOHHbIX areHToB
NPOLYKTaMy YeNOBEYECKOro MPOVICXOXEHNS, MIOKA He CyLLieCTBYeT.

- Tlo3toMy CO BCeMM MPORYKTaMit XVBOTHOTO MPOMCXOXAEHUA, MPOLYKTaMn KpOBM YenoBeka i mpobamu crepyet
06palLaTbeA Kak C MOTEHLMaNbHO CIOCOBHbIMM EPEHOCHTb MHEKLMOHHbIE 3ab0neBaHIA.

- YTunu3upyiite MCMONb30BaHHble MPORYKTHI B KOHTeIiHepax [MA OMOMOTUMYECKVX OTXOFOB COTNACHO MECTHBIM,
PervoHanbHbiM 1 06LLIEHALIOHANbHbIM TPE6OBAHYAM.

- [InA MonyyeHa OMONHUTENbHO VHGOPMALMM AW TP BO3HUKHOBEHUY BOMIPOCOB OBPalLiAiiTeCh K OGULMaNbHOMY
NPEACTABUTENIO KIMEHTCKOI cnyx6bl komnaxwm Grifols 8 Batuem pervoHe.

OTBOP U MPUrOTOBJIEHUE MPOB

Cnepyet ucnonb3osatb Npobbl kpow, cobpaHHble B Mpobupky ¢ EDTA, LUTPaTOM HaTpua Wnw remapuHom Hatpus. Coop,

cenapaiva 1 06paboTka KpOBY OMKHbI MPOM3BOAUTLCA KBAMQULIMPOBAHHDIM TEXHUYECKVM MEPCOHaNoM B COOTBETCTBMM C

TEKYLMM CTaHZAPTaMI™ 11 NHCTPYKUMAMY NPOM3BOAWTENA MaTepUanos 4na 0Topa npob Kposi.

He ucnonb3yiiTe 3HUUTENbHO reMONM3MPOBAHHbIE, MyTHbIE W KOHTaMIHUPOBaHHbIE NPOGbI.

AHanu3 npob HeobX0AUMO MPOM3BOAWTH Kak MOXHO paHbLue Nocre Ux 0T6opa. Mpy HeobXORMMOCTIN OMYCKAETCA XpaHeHme

npo6 npu TemnepaType 2 - 8 °C B TeueHme 7 Heit nocne oTbopa.

IpUTPOLNTBI U3 KOHTEIHEPOB, cobpaHHble B 06aBouHble pacTBopbl CPD, CPDA wnn SAG-Mannitol, Takxe moryT GbiTb

11CMONb30BAHbI 10 UCTEUEHNA CPOKA TORHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ITUKETKE KOHTeIiHepa. TPy UCMoNb30BaHY SPUTPOLATOB 13

KOHTelHepa peKoMeHAyeTcA MPOMbIBATH VX (U3MONOTMYECKIM PACTBOPOM AI0 MPUTOTOBAEHNA CYCMEH3NN.

I'IPOUEAVPA

. [losegure kaptbi DG Gel Confirm P, gononHutenbHbie pearenTsl v NpoBbl 40 KOMHATHOI TeMnepatypsl (18 - 25 °C).
Mpumeuanue: [pu 1CMONb30BaHUN NONHOCTbIO ABTOMATUYECKUX MPUOOPOB MpOMYCTATE CMEAYIOLIMe 3Tambl U CM.
PYKOBOACTBO NONIb30BATENA COOTBETCTBYlOLLErO NpUBOpa.

2. VpeHTnduuypyiite KapTbl ANA NCON30BaHWA 1 MPOGbI, KOTOPbIE MPEACTONT TECTUPOBATb.

3. TlpuroToBbTe 5-MPOLEHTHYH cycnexsuio SpuTpouuto B DG Gel Sol (50 MK/ 3pUTPOLVMTAPHOIT MAcChl NN KOHLEHTpaTa B
1M1 DG Gel Sol).

4. CHumwTe 3aLnTHyl0 Gonbry co Beeid kapTbl DG Gel un ¢ OTAENbHbIX MUKPONPOBHPOK, KOTOpbIe GyAYT UCMONb30BaTLCA
ANA aHanM3a. AKKYPaTHO CHUMMTE anioMUHVEBYIO GONbry Tak, 4ToBbl MPESOTBPATATL MEPEKPECTHYI0 KOHTaMIHALMIO
COAEPXKMMOTO MIKPONPOBHPOK.

Mpumeuanue: Vcnonb3yiite MUKPOMPOBUPKY Cpasy noCe CHATUA GOMbTY.

5. Tlepen npumeHeHem ybeauTech B OBHOPOBHOCTY MPUTOTOBAEHHON 5%-HON CYCMIEH3MM SPUTPOLIATOB.

6. Brecute no 10 MK/T 5%-Hoii cycneH3uv 3puTPOLMTOB B Kaxzylo Mukponpobupky (A/B/D/Ctl).

Mpumeuanue: OCTOPOXHO BHOCUTE CyCMIEH3WIO IPUTPOLMTOB, 36€ran KOHTAKTa KOHYMKA MUMETKM CO CTEHKOM van
COAEPXMMIM MUKPONPOBUPK [NA NPeRoTBpaLLeHNA NepeHoca.

7. Uentpudyrupyiire renesyio kapry B Lentpudyre Grifols.

8. Mocne LeHTPUYTMpOBaHNA M3BNEKWTE Tenesylo KapTy U3 LEHTPUYTV 1 BLINOMHUTE CuMTbIBAHME pe3ynbTatos. [nd
VIHTEpMpeTaLIN Pe3ynbTaToB MOXHO Takike MCMoNb30BaTb CYMTbIBaOLIee YCTPOICTBO ANA KapT Grifols.

KOHTPOJIb KAYECTBA
PEKOMEHZYETCH EXE[HEBHO 1ICMONb30BATL NONOKMTENbHBIA 1 OTPULATENbHbIA KOHTPOMD. TP MONYYEHIN HEOKUAAEMOTO
pe3ynbTata KOHTPONA NPOBEAUTE MOHYIO MPOBEPKY UCTIONb3YeMbiX NPUGOPOB, PEareHToB 11 MaTepuanos.

PE3Y/IbTATbI

Co3gaifTe OTYeT O pe3ynbTatax, COZepXaluii MHOOPMALMIO O CTEMEHM ArTIIOTVHALMMA, OTCYTCTBUE arrmioTMHALMA WN
remonuse.

OTpuuaTenbHble pesynbTarbl: arTNIOTUHALWA OTCYTCTBYET, reMony3 3pUTPOLIUTOB B MUKpONpoOUpKe He Habniogaetcs. Mpu
OTPULaTENbHOM Pe3ynbTaTe IPUTPOLIMTHI PACTIONAraloTCA B HKHEN YaCTu reneBoil KOMOHKY.

TMonoXuTenbHble pesynbTaTbl: NPOUCXOANT ArTAIOTUHALMA 1/UNi HaBRIOAAETCA FeMONN3 SPUTPOLITOB B MUKPONPOOUPKaX.
Mpy MONOXUTENLHOM pe3ynbTarte arrioTHHVPOBaHHbIE IPUTPOLUTLI MOTYT OCTABATBCA B TOMLLE FeNeBOit KONOHKM, NOKa3biBas
PasnnuHble BABbI PEAKLWM, OMMCaHHblE HIDKe. B pesynbTaTe HEKOTOPbIX MOMOXUTENbHBIX PEAKUMAl Takke BO3MOXHO
06pa3oBaHie 0cagka Ha iHe MIKPOPOBUPKM.

06pa3Libl C HOPMaNbHOI BLIPAXEHHOCTbIO aHTUreHOB A, B 11 D MoKa3biBaloT CUMbHbIe CTeNeHI NonoXMTeNbHOM peakuuu. bonee
Cnabble peakuuy MOTyT CBUAETENbCTBOBATH O CNAGOIA MMM YaCTUYHOI BbipaxeHHOCTH aHTUreHo A, B u D. Moarpynna A,
cucTembl ABO MOXeT Takxe oTobpaxatb cnabylo akcnpeccuio.

Buppi peakumn

Opraneanan: B HinkHelt YacTy reneBoit KONOHKM o6pa3yeTca Xopowo pa3J'IVIHMMbIl7I 0cafok n3
0 HearrnoTHUPOBaHHbIX 3PUTPOLINTOB; B OCTaNbHOI YaCT KOMOHKN arrMioTUHNPOBaHHbIE

KNEeTKI He BUAHbI

MonoxutenbHas: Cna6opa3nmuwa|e MefIKine CKOMNEeHNA arrioTUHUPOBAHHDBIX KNETOK B HIDKHEI YacTn

reneBoll KONOHKY 11 0CAAOK 13 HearrMioTMHUPOBAHHbIX KNETOK Ha AHe

Menkue ckonnerua arrniTUHNPOBAHHDBIX KNETOK, NPENMYLLECTBEHHO B HIDKHell YacTn
1+ reneBoll KONOHKY. B HIXKHEI YacTin KONOHKY TaKkxke MoXeT HaéJ’IIO}.'laTbCﬂ HebonbLuoe
KONM4eCTBo 0Cadka

Menkue nm cpegHue CKONNEHNA arrnIoTMHNPOBAHHbIX KNETOK N0 BCeIl KONOHKE.

2+ .
Heckonbko HearrMoTMHNPOBAHHbIX KNETOK MOXHO BIAETD B HIMKHEN YaCTU KONOHKN

3+ | CKomneHws arrioTUHIPOBAHHbIX KNETOK CPEAHEr0 pasmepa B BEPXHelt MONOBMUHE KOMOHKN

XOpOLUO pasnuynman nonoca arrnoTHNPOBAHHbIX 3PUTPOLIUTOB B BEPXHEVI YacTn KONOHKN.

4+
Heckonbko arrMoTUHUPOBAHHbIX KNETOK MOryT Ha6monan>ca HIXe nonochl

[lBoitHas
Monynaunsa o

Monoca 3pUTPOLNTOB B BerHEI;I YacTn rena unn pacnpegeneHHas no reneBoil KONOHKe 1
KNeTOYHbI 0CaZoK Ha AHe: OTPI/ILlaTeﬂbeIIZ pesynbtar

Temonus Temonm3 B MYKPONPOBHPKe C 04eHb ManbiM YMCTOM UM M OTCYTCTBIN SPUTPOLIUTOB B
H | renesoit KONOHKe. YKaxuTe B OTYeTe, ECIN FEMONU3 MPUCYTCTBYET B MUKPOMPOBHPKE, HO

He B 00pasLe

®

H kapta DG Gel Confirm P ypnatpomoieitat yia T emBeBaiwon Twv opddwv aipatog Tou cuatripatog ABO kat Rh (D), pe T

¥prion g Texvikic YEAng.

LYNOWH KAI ENEZHTHZH

To ouotnpa ABO rav To mpwro clotnua avBpwmvwy opddwv aiyatog mou avakahigbnke amd Tov Landsteiner to 1900'

kat e€akohoubel va amotehel TV Mo onuavTik MpakTiki Hetayylong. To alotnpa ABO kaBopiletar amd v mapousia 1y Tv

anougia Twv avityovwy A fi/kat B ota avBpawmva epubpokittapa, kabuwg kat amé v mapousia avTiowdTwy oto mdopa

1} GTOV 00, TIOU AVTIGTOIKOUV GTO QVTIYOVO 1 OTa avTIyova Tou Aeimouv amd Ta epuBpokUTTapa. ZTov Topéa TG ATPIKAC

NG HETaYYIoNG, HETd Ta aviyova A kat B, 1o o onpavikd avtiyovo opadag aipiatog eivat 1o aviiyovo D amé To ovotnpa

opdoac aiparog Rh.

0 mpoadiopiapdg Tou Rh (D) kabopiletat amd v mapouaia f Ty amouia Tou avtiyévou D (RH1) ota epubpokittapa.

Ta avtidpaotpta avri-A, avti-B kat avii-DY ypnatpomololvtal yia Tov mpoadlopiopd Tou Tumou g opddag aipatog ABO kat

Rh (D) o€ Suo Eexwpiota beiypara.

APXH THZ AOKIMAZIAZ

H apxr ¢ Sokipaoiag faoiletar oty Texviki yéAng mou mepiypdpnke amd Tov Yves Lapierre? to 1985 yia v avixveuon

avtidpdoewv  cuykOMnang Twv epuBpokuttdpwy. Ot kdpteq DG Gel amotehotvtal amd oKT® ikpoowARveC. Kabe

ikpoowNjvag anoteheitat amd évav BAago, mou eivar ywotdg we BAAAUOG ETWAGNG, OTO ENAVW PEPOG EVOG EMPAKOUC Kal
01evol MIKpOSwAva, TIoU avagépeTal wg oTiAN. O Hikpoowvag TG MATTIKIAG KAPTAG Elval TPOYEUITHEVOS UE PUBUIOTIKG
didhupa yéhng mou mepiéxel e18ikd povokhwva povokhwvikd (avi-A, avti-B kat avti-D). H ouykdMnon emruyydvetat otav Ta

QVTIYOVal TwV EPUBPOKUTTAapWY avTIGPOUY HE Ta aVTIOoTOIXA AVTIOWHATA TIoU udpxouy ato didhupia yéAng. H otin yéhng Spa

w¢ oiktpo mou mayibelel Ta guykoMnpéva epuBpoKUTIAPa, Evi AUTA SiépxovTal amd T oThAN YEANG KaTd T QuYoKEVTpION

¢ kaptac, H otn yéng dlaxwpiler Ta ouykoMnpéva epuBpokittapa amd Ta pn ouykoMngéva epuBpokittapa Baoel
peyéboug. Ta ouykoMnuéva epuBpokittapa mayidevovtal oTo emdvw PéPog TG oTAANG 1y o€ didpopa aneia Katd prikog

NG oTAANG YEANG Kall Ta pin ouykoMnéva epuBpokUTTapa @Tavouy oTtov muBpéva Tou pikpoowhiva axnuatiCovag idnua.

ANTIAPAZTHPIA

Mapatnpropeg evieifeig

ENéyCe v Katdotaon Twv Kaptv mpwv amd T xerion.

- Mn ypnolpomoieite TV kdpta €qv mapatnproeTe pikpoBlohoyiki empdhuvan, aMoliaelg 1} aMayég oto ypwpa fj GANeg
Eéve ouoiec.

- Mn ypnotpomoteite Tv kdpta edv mapatnproete mayldeupiéves uaahide otn yéAn, yén e okaoiuata kat pwypéc, Enpn
YEAN 1 VéNn wpic opatr Aemr ypappr) umepkeipievou uypoo.

- Mn xpnotpomoteite Tv kapta eav £xel avolyTei i €Gv ) 6ppdyion pepBpavng ahoupiviou éxel umootel (nuid.

- Mn ypnotporoleite Ty kapta edv mapatnprioeTe SAOTIAPTEC OTAYOVEC OTO EMAVW [EPOC TOU MIKPOoWARVEL. Z€ QUTAV TV
TEImTwWon, N Kapta mpénet va umoPAnBei o€ QUYOKEVTPION e T PUYOKEVTPO yial TI KApTEC yéng Grifols mpwv amd
Xpnon. Eav peta and pia guyokévtpion ot otayéveg Sev kataBubiCovtal mpog Ta KATw, Un XPNOILOTOLE(TE TV KApTa.

YAK6 mou SiatiBetan

KaBe pikpoowhivag e kdptag DG Gel Confirm P mepiéxel yén oe puBRIOTIKO Péoo pe ouvnpnTKO. Ot UIKPOOWARVES

avayvwpilovtat amd TV UmeosTIV ETIKETA TNG KAPTAC,

- Mikpoowhjvag A: povokhwva avtiswpata avi-A (IgM avtiewpata movtikol, kKhwvog Birma-1).

- Mikpoowhivag B: povokhwva avtiowpata avti-B (IgM avtiswparta movrikou, khwvog LB-2).

- Mikpoowhivag D' povokhwva avtiowpata avi-D (IgM avtiowpata avBpwmvng mpoéheuang, kKh@vog MS-201). Auté To
povokhwviKG avtidpaoTApio avtiowpdtwy avti-D ev avixvevel Ty mapaMayr DVI.

- Mikpoowhivag Ctl.: puBpioTikd Sidhupa wpic avtiowpara (LikpoowiVeC ENEyyou).

OMot ot pikposwhrveg mepiéyouv vatpalidio Tou vatpiou (NaNs) wg suvtnpnTikd o€ TENKR uykévtpwan 0,09%.

Mpoetotpacia Twv avtidpactnpinv

01 kapreg DG Gel Confirm P mapéxovrat €totpieg mpog xprion. Ot kapTeg yéng mpénet va mepiéhdouv oe Beppiokpacia dwpatiou

(18- 25 °C) mpw amd v évapén g Sokipacia.

Amapaitnto Ak mou dev SiatiBetal

Ta yewpokiviym péBodo

- Autduareg mméreg Twv 10 pL, 50 pL kat T mL,

- POyxn mmétag piag xprong.

- Tudhwol f mhaoTikoi GoKipaaTIKoi GwAAVEC,

- Apawtiké DG Gel Sol.

- Quyokevtpog yla kapteg yéng Grifols.

- Movdda avayvwong yia kapteg yéng Grifols (mpoatpetika).

[a mipw autopatomoinpévec pedddoug

- Apawtiké DG Gel Sol.

- DG Fluid A kau DG Fluid B.

- Autopatomoinuévo dpyavo amd v Grifols.

OYI\A H KAI ZTAGEPOTHTA
Na pn xpnotponoteftat etd Ty npepopnvia Ajgng.

« Na guhdaoetal o€ opBia Béon (omuwg umodeikvuetal amd ta duo PéAn otny e§wtepikn ouokevaaia) pe ABIKT appayion
otou¢ 2 - 25 °C.

« Na pnv kataguyetal.

My exBéere Ti¢ kdpre o€ umepBohikr) Beppokpacia, myég khipatiopol 1y aywyolc e€agpiapiov.

« Mn xpnotomoioeTe Tig KApTeq edv mapatnproete akataMnAeg ouvBrikeg Beppokpasiag Katd Ty amoBrkeuon f
HeTagopd.

HPOEIAOHOIHZEIZ KAIIPOOYAAZEIZ
Ta anotehéopiara and pova Toug Gev anotehody khvikij Sidyvwon. Aglohoyriote ta amotehéopiata o€ ouvduaopo pe T
KNviIKd oTotyeia kat AMa dedopéva Tou aoBevoic.

- To mpoidv mpémel val XPnOIUOTOIETaL AOKNEIOTIKG GO EKTAIBEVUEVO TPOSWTTIKO.

- H ypon dykwv f/kar evaiwpnudtwv epuBPOKUTIAPWY OE GUYKEVIPWOEI MéPAV QUT@V Tou evdeikvuvtal yia T
ouyKekpipévn péBobo pmopei va Tpomomolael v avtidpacn Kat va odnyroel oe eaahyéva amoteéopata Sokipaaiag,
Sn\. Pevdwc Betika A Yeuduwg apvntika amoteléopata.

- Hyprion apatwtikev extog Tou DG Gel Sol yia To evaiwpnua pubpoKuTTIapwY UMope va Tpomomolnoel Ty avtibpaon kat
va 0dnynoet oe eapaluéva amoteAépata dokipaciag.

- Mn xpnotpomoleite GAAN QUYOKEVTPO EKTOG TNG PUYOKEVTPOU Yid TIC KAPTEC VéANG Grifols.

UMKV Tou €youv dokipaoTel kau éxel Slamotwbel ot eival pn avibpaoTikd yia To avtiyovo HBs, kaBug kat yia Ta
avtiowpata avri-HIV kat avti-HCV. Qotdao, Sev umdpyet kamota ywotr Sladikacio mou va Slaopahilel ott pe Ta mpoidvia
avBpwmvng mpoéheuong amok\eietal 1 perddoon maboydvwy mapayovtwy.

- 0 xelpiopdg Ohwv Twv mpoiovtwy pe UNKA {wikii Tpogheuang, KaBWG Kal Twv mpoiovTwy Kat Twv Oelypdtwv avBpamvou
aipartoc Ba mpémet va yivetat Omwg appolel oToug ev Suvdpiel LONUOHATIKOUE TAPAYOVTEG

- Anoppintete 1o mpoidv o€ doyeia Blohoyikwy amoBATwy pETd T Xprion, GUMPWVA HE TOUG TOMIKOUG, MONTEIAKOUS Kat
€BvIkoUg Kavoviopoug,

- Edv éxere amopieg 1y xpe1aleate mepartépw mANPOPoPieC GYETIKA P TN XPAON auToU TOU TPOIOVTO, EMIKOIVWVIGTE e TOV
avtmpoowno oépPic T Grifols oty meploxr oag.

IYAAOTH KAI POETOIMAZIA AEITMATOX

Mpémet va ypnaigomototvtal Seiypata aipatog mou ouléyovtat ag EDTA, KiTpikd varplo i vatplodyo nmapivn. H auloyr, o

SloxWPIGHOE Kal 0 YEIPIOACE Tou aiiaTog Ba mpémel va mpayUaTomoloUvTal amo KATAPTIOUEVO TEKVIKG TIPOGWIKG GUMQWVA

JE Ta 1oyovta mpoTumat Kat TWwvTag TiC odnyieg ToU KATAoKEVaOTr Twv UMKV TIou Xpnaipomolobvral yia T culhoyr

Tou Seiyparoc.

Mn xpnotpooleite Seiypata mou mapouaialovy onpavtikr apdluan, Bokepdtnta iy empoluvon.

Ta Oceiypata Ba mpémel va umoBaMovtar o Sokipaoia To cuvTopdtepo duvartd. Edv eval amapaitto, mopoly va

XpnatpomoinBotv Seiypara mou eivat amodnkeupéva oToug 2 - 8 °C wg kat 7 NUéPES PETd T GuMoyR.

Ta epubpokuTtapa amd ackoug mou culéyoval o€ Sidhupia CPD, CPDA 1y SAG-Mannitol pmopotv va ypnaipiomomBouy emiong

péxpt TV nuepopnvia Aéng mou umodelkviETal aTN €TIKETA Tou aokol cakouag. EQv Ta epuBpokUTTapa amd To THpa Tou

aokoU dlapépiopa cakoUAag eival pnatpomolngéva, cuviatarat 1) ékmuor Toug pe Sidhupia guatoloyikoh opoU mpIv amé Ty

TIPOETOIUACIA TOU EVaIWPHUATOC.

AIAAIKAZIA

. A¢nmz qu kapte¢ DG Gel Confirm P, Ta emmhéov avtidpaotipia kat a Seiyparta va mepiéAouy oe Beppiokpacia dwpatiou
(18-2
ansiwon: Ta m\fpw¢ autopatomomuéva dpyava, mapaleite Ta emdpeva Pripata kat avatpé€te otic odnyieg xpriong
TWV QVTIOTOIXWY 0PYAVWY.

2. TpoadlopioTe TIg KAPTES TOU TPOKELTaL Va XN otpomolroeTe Kat Ta Seiypata mou mpokettal va umoBAnBolv e dokipaaia.

3. Mpoetopdote éva evalwpnua epubpokuttdpwy 5% oe DG Gel Sol (50 pL 1Apatog 1y mukvol SlahdpaTog GUUMUKVWUEVWY
epubpokuttapwy oe 1 mL DG Gel Sol).

4. Apaipéote T o@payion pepBpdvng amd ohdkAnpn v kdpta DG Gel  amd kdBe pikpoowArva mou mpémet va xpnatpomoinBei
yia T Sokipaia. Agatpéate mpoaeKTIKA T pepBpavn ahoupiviou, wote va amogeuyBei Tuydv SlaataupoUpievn emudhuvon
ETAg TWV EPIEXOHEVWY TOU HIKPOGWARVO.

Inpeiwon: Xpnoiuomolote Toug MIKPOOWNVES APESWC HETA TO GVOlyMa TNG 0ppdylong.

5. Alao@aNoTE TV OLOIOYEVELD TG EVAIWPNONG TOU EVAIWPIHATOG EpUBPOKUTIAPWY 5% TPty amd T Yprion.

6. Daveipete 10 pL evaiwprpatog epuBpokuttapwy 5% oe kabévav amd Toug pikpoowhveg (A/B/D/CtL).

Inpeiwon: No SlaVEETE MPOOEKTIKA TO EVAIWPNHA EQUBPOKUTIAPWY, ATIOPEVYOVTAG TNV EMAT TOU PUYXOUS TG TIMETAG
JE TO TolYWHa 1 TO TIEPLEYOUEVO TwV UIkpoowARVWY, WOTE va amo@euyBel Tuxov empoluvon.

7. EkteMéate uyoKEvTpion TG KAPTAS YEANG ot Guyokevtpo Grifols.

8. MeTd T QUYOKEVTPION, AQAIPEDTE TV KAPTA YEANG amd T QUYOKEVTPO Kat MPOPE(TE O avAyvwon Twv amoTeNEOUATwWY.
EvaMakTikd, ypnotpomoujote pia povada aviyvwong yia kapteg yéhng Grifols yia Ty avyvwon Kat Ty eppnveia Twv
anoteheopdTwy.

NOIOTIKOZ EAErXOX

Tuviotdrat i oupmepilnyn BETIKWV Kat apvnTikiv mpotumwy ehéyyou e T dokipaoia og kdBe npépa xprong. Ze mepimuwon
TIoU POKUYEL N avapevopevo amotéheapa mpotlmou eNéyyou, Ba mpénet va Sie§ayBei mjpng agloAdynan Tou opydvou, Twv
avTIBPaOTNPIWY Kal Twv UNIK@V TIou YpnaipomouiBnkav.

AMNOTEAEZMATA

Avagépete Ta anotehéopata we BaBud ouykdMnong, amouaia cuykOMnang 1j apdhuan.

ApvnTikd amotehéopata: Oev umdpyel opatr ouykOMnon 1 aipoNuon epuBPOKUTIAPWY OTOV MIKPOOWAVA. L€ apvnTIKG
amotéNeaia, Ta epuBpokuTTapa Bpiokovtar otov muBpéva TG oTAANG YEANG.

O¢tika amotehéopata: undpyel opatr ouykOMnon f/kat cipoluan epuBPOKUTIAPWY OTOV pIKpoowAva.

e Betiko amotéheopia, Ta ouykoMnuéva epubpokUTtapa evdéxetal Slatpotvtal o didpopa onpeia ¢ oTAng yéng,
unobeikvuovtag Siagopoug Pabpoug avtibpaong omwg meptypdgetal mapakdtw. Opiopiéveq Betikéc avidpdoelq evdéxetal
emiong va aynuariCouy i(npa otov muByéva Tou pikpoowhiva.

Ta Seiypata e pualohoyikr ékppacn aviyovwy A, B kat D mapéxou taxupouc Betikoug fabuoug avtidpacnc. Ot mo aoBeveic
avTidpaoeic evoeyetal va umodeikviouv adivapn f Hepikr ékgpaan Twy avtiyovwy A, B kat D. H umoopdda A, Tou ouatrpatog
ABO pmopei eniong va umodnAavet aoBevr ékgpaan

BaBpoi avtidpaong

ApvnTikn: 0 Taowg kaBopiopévo ilnua pn cuykoMnpévwy epuBpokuTtapwy aTov muBpéva TG oTAANG
VEANG Ka amouaia opatwv GuykoMnuévwy epuBpokuTtapwy atnv uméhoim otin yéAng
Oetikn: - ENayiota opartol Bpoppot auykoMnévwy KUTTApWY ikpoy peyéBoug aTo KATw PéPOG TG
oTAANG YENG kat iCnua un ouykoMnuévwy KuTtapwy otov mubpéva
I+ Mepikoi BpopBor cuykoMnpévwv KUTTApWY UIKPOU [eyéBoug ouxva oTo KATw AIOU TNG OTAANG
VéAng. Evdéxerar emiong va mapatnpnBei pikpd inpa otov mupéva e oThANG yéAng
% Opdppol ouykoMnpévwv KuTtdpwv pikpol 1 peaaiou peyéBoug ae Sidpopa onpieia g oThANG
yéAne. Evoéxera va eivat opatd Aiya pn cuykoMnpéva kittapa atov muBpéva e oTAANG yeng
3+ | ©pdupot cuykoMnpévwy KuTtdpwy pecaiou peyéBoug oto emavw UG TG GTAANG YENNG
" Zague Kquplouévn van ovvlfo)})\nuévu)v epuGQOKmdpwv 070 ENAVO) Pépog g otiAng
VéAnG. Evéxerat va eivat opatd Niya suykoMnpéva KUTTapa Katw amd T {dvn
Aimhég pp | M {@vn epuBpokuTTapwY 0TO EMavW PEPOC TG YEANG 1y BldomapTa epuBpokTTapa otn atin
MAnBuapog VEANG Kat i{na otov muBpéva wg apvnTikG anotéheapa
Apdluan H Awdluon atov pikpoowhrva pe moAU Niya 1y kaBAou epuBpokuTtapa otn oTihn yéAng.
Avagépete Tuxov mapousia aiudluong atov pikpoowhiva, ald oxt ato deiypa
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1. dbra A reakci6 fokanak mintdzata

Az eredmények stabilitasa

Javasoljuk, hogy a kartyak lecentrifugalasa utn azonnal olvassa le az eredményeket. A felhaszndlt kartyakat ne hagyja
vizszintes helyzetben. Sziikség esetén a kartyak a felhasznalds utdn akdr 24 draval is leolvashatok, ha a kartyakat a leolvasasig
fiiggdleges helyzetben, hiitve (2 - 8 °C), laboratdriumi folidval lezérva taroltak a feliliszo elpérolgasanak megakadalyozasa
érdekében.

Az eredmények értelmezése

Az ABO rendszer. Az A és a B mikrocsovek vart reakcioit és ezek értelmezését az alabbi tablézat ismerteti (+ = pozitiv és
0 = negativ).

SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZOK

A diagnosztikus érzékenység és specificitas:

Az ABO/Rh rendszer

ADG Gel Confirm P gélkartya antitestjeinek diagnosztikai érzékenységét és specificitasat az ABO és az Rh rendszer antigénjeinek
kimutatésa tekintetében reprezentativ szamu pozitiv és negativ mintan vizsgaltak.

Antitest Mintak szama Erzékenység® Specificitas®
Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%
Anti-D" 13294 99,70% 100%

A mikrocsé B mikrocsé Ctl. mikrocsd Ertelmezés
0 0 0 0 vércsoport
+ 0 0 A vércsoport
0 + 0 B vércsoport
+ + 0 AB vércsoport

D antigén. Az lleté mikrocsében megfigyelhetd pozitiv eredmény a D antigén (Rh rendszer) jelenlétére utal.

Megjegyzések:

1. A, Ctl" rdvidités jelentése kontroll.

2. ACtl. mikrocsonek negativ eredményt kell adnia. Ha ,rouleaux” képzédése vagy hideg autoagglutininek miatt, esetleg mas
okbol pozitiv eredmény sziiletik, érvénytelenitse a tesztet. Ismételje meg a meghatdrozast azutan, hogy a sejteket dtmosta
fiziologids sooldattal, és az atmosott vorosvérsejtekbdl j szuszpenziot készitett. Ha a Ctl. mikrocs6 az ismételt teszten
negativ eredmeényt ad, a teszt eredményei értelmezhetk, am ha az eredmény pozitiv, akkor a tesztet érvényteleniteni kell.

3. A kapott ABO, illetve Rh (D) csoport igazoldséra az eredményt Gssze kell vetni a kordbban meghatarozott minta
eredményeivel. Ha nem all rendelkezésre korabban meghatérozott minta, javasoljuk az ellenanyagcsoport meghatarozasat.
Ha ellentmondast tapasztal az agglutindcids és ellenanyag-sziiréses vércsoport-meghatdrozdsban, azt az eredmény kiadasa
elétt ki kell vizsgalni.

4, A D-negativ statusz igazolasara, illetve a gyenge és részleges D kimutatasanak biztositasara mas technikakat (pl. indirekt
antiglobulin tesztet) kell alkalmazni, amely a kiilonbéz6 gyenge és részleges D varidnsokat is kimutatja.

5. A Kevert Mezds események értelmezésekor dvatosan kell eljarni. Nem minden Kevert Mezds helyzet keriil kimutatdsra. A
megolddshoz tovabbi tesztekre és a beteg kortorténetéhdl szarmazo, tovabbi informéciokra lesz sziikség. A transzfundalt
vagy csontveld-atiiltetésen atesett betegek Kevert Mezds eredményt adhatnal’. A Kevert Mezds eredmény egyes ABO
alcsoportokban (As), vércsoport-kimérizmus esetén kétpetéjii ikreknél, valamint a dispermiabol kialakuld, nagyon ritkén
el6forduld mozaicizmus esetében is megfigyelhetd®.

6. A mikrocsovekben megfigyelhetd teljes vagy részleges hemolizist (rozsaszines feliiliszo és/vagy géloszlop) pozitiv
eredménynek kel tekinteni, miutdn meggydzodétt arrdl, hogy azt nem a minta gy(jtésével kapcsolatos probléma vagy a
helytelen mintakezelés eredményezte.

AZ ELJARASOK KORLATAI

1. A jelentdsen hemolizélt, zavaros vagy szennyezett mintak, illetve a vérrogot tartalmazo mintak téves poxzitiv vagy téves
negativ eredményt adhatnak.

2. Régebben gy(ijtott vagy hemolizalt minték gyengébb reakciokat adhatnak a friss mintakhoz képest.

3. Egyes mintak magas reakciokészségu antitestjei teljesen bevonhatjak a vorosvérsejtek felszinét, és spontan agglutinaciot
okozhatnak®.

4. A szérumfehérjék rendellenesen magas koncentracidi, a vérszérumban vagy -plazmaban 1évé oldott makromolekulak,
illetve a Wharton-kocsonya jelenléte a koldokzsinor eredetli mintékban egyarént a vorosvérsejtek nem specifikus
agglutinaciojat okozhatjak. Javasoljuk, hogy tesztelés elott mossa at a vorosvérsejteket’.

5. Az A vagy B varidnsokkal rendelkez6 személyek vorosvérsejtjei esetén az antigének expresszioja tul gyenge lehet a
kimutatashoz.

6. A vordsvérsejtek antigén-expresszidja gyengébb lehet leukémidban vagy mds tumoros betegségben szenvedd
embereknél’.

7. A D antigének gyenge expresszioja vagy variansai nem biztos, hogy kimutathatok.

8. Azanti-A reagens nem biztos, hogy reagél az Ax fenotipus gyenge variansaival.

9. Néhany esetben el6fordul, hogy nem agglutinalt vordsvérsejtek apro, vords, pontszeri megjelenéssel a géloszlopban
maradnak. Ez a nem specifikus retencio nem befolyasolhatja az eredmény értelmezését.

() Erzékenység: (a valés pozitiv eredmények szdma / (a valos pozitiv eredmények szama + a téves negativ eredmények szama)) x 100

(b) Specificitas: (a valos negativ eredmények szama / (a valos negativ eredmények szama + a téves pozitiv eredmények szama)) x 100

(c) A mintdk kozott 49 olyan minta talalhat, amelyben a D antigén expressziéja gyenge volt. Csak ezeket a mintakat tekintve az anti-D"
reagens érzékenysége 93,90%.

Pontossag

A DG Gel Confirm P gélkértya reagenseinek pontossagat egy vizsgalatban allapitottak meg, mely soran tesztelték az

ismételhetdséget, valamint a gyartasi tételek, illetve laboratdriumokon belili reprodukélhatdsagot. Nem szilletett téves pozitiv

vagy téves negativ teszteredmény, és a pozitiv mintaknal az agglutindcio intenzitdsanak eltérése egyik proba estében sem volt

tobb 1 agglutinacios fokozatnal.
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1 pav. Reakcijos lygio pavyzdys

Rezultaty stabilumas

Centrifugavus korteles, rezultatus rekomenduojama nuskaityti i$ karto. Nepalikite apdoroty korteliy, paguldyty horizontaliai.
Jei reikia, per 24 valandas nuo korteliy apdorojimo galima atlikti uzdelsta nuskaityma, jei jos laikomos vertikaliai Saldytuve
(2 - 8 °C temperatdiroje) ir yra uzsandarintos laboratorine dengiamaja plévele, kad neisgaruoty supernatantas.

Rezultaty vertinimas

ABO sistema. Laukiama reakcija naudojant A ir B mikromégintuvélius bei jos interpretavimas pateikiami toliau esancioje

SPECIFINIAI EFEKTYVUMO ZYMENYS

Diagnostinis jautrumas ir specifiSkumas:

ABO/Rh sistema

Korteléje ,DG Gel Confirm P* esanciy antikany diagnostinis jautrumas ir specifiskumas nustatant ABO ir Rh sistemy antigenus
buvo istirtas isanalizavus reprezentatyvy teigiamy ir neigiamy méginiy skaiciy.

Antikanas Méginiy skaicius Jautrumas® SpecifiSkumas®
Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%
Anti-D* 13299 99,70% 100%

lenteléje (+ = teigiama, 0 = neigiama).

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

(b) Specifiskumas: (teisingai neigiamy rezultaty skaicius / (teisingai neigiamy rezultaty skaicius + klaidingai teigiamy rezultaty skaicius)) x 100
(c) Tarp $iy méginiy yra 49 méginys su silpnos raiskos D antigenu. Jei vertinami tik $ie méginiai, anti-D"" reagento jautrumas yra 93,90%.
Glaudumas

Korteléje ,DG Gel Confirm P" esanciy reagenty glaudumas nustatytas atlikus tyrimus, jskaitant pakartojamumo, keliy partijy
atkuriamumo ir atkuriamumo vienoje laboratorijoje tyrimus. Negauta jokiy klaidingai teigiamy arba klaidingai neigiamy
rezultaty, o agliutinacijos intensyvumo skirtumas visy tyrimy teigiamuose méginiuose buvo lygus 1 agliutinacijos laipsniui
arba mazesnis.

LITERATURA

Sekil 1. Reaksiyon derecelerini gosteren sablon

Sonuglarin stabilitesi .

Kartlarin santrifiigasyonundan sonra sonuglarin derhal okunmasi onerilir. Islem goren kartlan yatay konumda birakmayin.
Gerekirse, kartlarin dik konumda, buzdolabinda (2 - 8 °C) ve iist fazin buharlasmasini Gnleyecek sekilde laboratuvar filmiyle
kapatilmis olarak saklanmasi kosuluyla kartlarin islenmesini takiben 24 saate kadar gecikmeli okuma islemi yapilabilir.
Sonuglarin yorumlanmasi

ABO sistemi. A ve B mikrotiiplerinde beklenen reaksiyon ve yorumu asagidaki tabloda gérilmektedir (+ = poxzitif, 0 = negatif).

SPESIFIK PERFORMANS OZELLIKLERi

Tanisal duyarlilik ve ozgiilliik:

ABO/Rh sistemi

ABO ve Rh sistemlerinin antijenlerini belirlemek icin, DG Gel Confirm P kartinda mevcut antikorlarin tanisal duyarlihgr ve
0zgillagu, temsili olarak belli sayida poxzitif ve negatif drnekte incelenmistir.

Antikor Numune sayisi Duyarlilik® Ozgiilliik®
Anti-A 3041 %100 %100
Anti-B 3046 %100 %100
Anti-D" 13299 999,70 %100

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

Oxford, 1993.
2. Lapierre Y, et al. The gel test: a new way to detect red cells antigen-antibody reactions. Transfusion, 30: 109-113, 1990.

3. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture; Approved Standard, 6™ edition,

(a) Duyarlik: (gergek pozitif sonug sayisi / (gercek pozitif sonug sayisi + yanlis negatif sonug sayisi)) x 100

(b) Ozqiilliik: (gercek negatif sonu sayisi / (gercek negatif sonug sayisi + yanlis pozitif sonug sayisi)) x 100

(c) Bu numuneler D antijeninin zayif ekspresyonunu gésteren 49 numuneden olusmaktadir. Yalnizca bu numuneler dikkate alinirsa, anti-D"
reaktifinin duyarlihgr %93,90 olacaktir.

Kesinlik

DG Gel Confirm P kartinda bulunan reaktiflerin kesinligi; tekrarlanabilirlik, gruplar arasi yeniden dretilebilirlik ve laboratuvar

icinde yeniden retilebilirlik testleriyle saptanmistir. Yanli pozitif veya yanlis negatif sonuglar alinmamistir ve pozitif

numunelerde agliitinasyon yogunluklan arasindaki farklar tiim makalelerde 1. agliitinasyon diizeyinde veya altindadr.

A mikrotiipi B mikrotipti Ctl. mikrotlipti Yorum
0 0 grubu
+ 0 0 A grubu

0 + 0 B grubu 2.

+ + 0 AB grubu 3

BIBLIYOGRAFYA
1. Mollison PL, Engelfriet CP, Contreras M. Blood Transfusion in Clinical Medicine, 9" edition, Blackwell Scientific Publications,

Oxford, 1993.

Lapierre Y, et al. The gel test: a new way to detect red cells antigen-antibody reactions. Transfusion, 30: 109-113, 1990.
CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture; Approved Standard, 6% edition,
2007.
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A mikromégintuvelis B mikromégintuvelis Ctl. mikromégintuvelis Interpretavimas
0 0 0 0 grupé
+ 0 0 A grupé
0 + 0 B grupé
+ + 0 AB grupé

D antigenas. Teigiamas atitinkamo mikromégintuvélio rezultatas rodo, kad yra D antigeno (Rh sistema).

Pastabos:

1. Santrumpa ,Ctl." reiskia ,kontrolé".

2. Ctl. mikromégintuvélio rezultatas turi bti neigiamas. Jei jis teigiamas dél susiformavusiy eritrocity stulpeliy, stipriy Salcio
autoagliutininy arba kity priezasciy, anuliuokite tyrima. Pakartokite tyrima nuplove eritrocitus fiziologiniu tirpalu ir paruose
nauja nuplauty eritrocity suspensija. Jei Ctl. mikromégintuvélio pakartotinio tyrimo rezultatas yra neigiamas, tyrimo
rezultatai gali buti interpretuojami, o jei teigiamas, reikia anuliuoti tyrima.

3. Gauta ABO ir Rh (D) grupe reikia patikrinti, palyginant gauta rezultata su méginiu, kuriame jau nustatyta kraujo grupé.
Jei méginio, kuriame jau nustatyta kraujo grupé, néra, rekomenduojama nustatyti grupe atvirkstiniu badu. Nesutapus
tiesioginiu (grupé pagal lasteles) ir atvirkstiniu (grupé pagal seruma) bidu gautai grupei, pries pateikiant rezultata Siuos
nesutapimus reikia istirti.

4. Norint patvirtinti D neigiama rezultata arba uztikrinti, kad bus aptiktas silpnos ir dalinés raikos D, turi bti naudojami kit
reagentai ir metodai (pvz, netiesioginis antiglobulino tyrimas), galintys aptikti jvairius silpnos ir dalinés raiskos D variantus.

5. Dvigubos Populiacijos atvejus reikia interpretuoti atsargiai. Aptinkami ne visi misriy lasteliy atvejai. Sprendimui priimti
reikes papildomos informacijos apie paciento ligos istorija ir papildomy tyrimy. Dvigubos Populiacijos vaizdai gali bati
gaunami tiriant pacientus, kuriems buvo perpiltas kraujas arba persodinti kauly Ciulpai®. Be to, Dvigubos Populiacijos
rezultatas gaunamas tiriant kai kuriuos ABO pogrupius (As), dizigotiniy dvyniy kraujo grupés chimerizmo atvejais ir - itin
retai - mozaicizmo, atsiradusio dél dispermijos, atvejais’.

6. Visiska arba daliné hemolizé (rausvokas supernatantas ir (arba) gelio kolonélé) mikromégintuvéliuose turéty bti laikoma
teigiamu rezultatu patikrinus, ar rezultatui jtakos neturéjo netinkamas méginio paémimas ir (arba) paruosimas.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI
1. Tiriant méginius, kuriuose yra intensyvi hemolizé, drumstus, uzterstus ar sukreséjusius méginius gauti rezultatai gali bati
klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami.
2. Pasenusiuose arba hemolizuotuose meginiuose reakcija gali bati silpnesné nei Svieziame méginyje.
. Méginiuose, kuriuose yra itin stipriy antikiiny, eritrocitai gali bti visiskai padengiami, sukeliant spontaniska agliutinacija’.
4. Nenormali serumo baltymy koncentracija, stambiamolekuliniy tirpaly buvimas serume arba plazmoje arba drebutinio
jungiamojo audinio buvimas virkstelés kraujo méginiuose gali sukelti nespecifine eritrocity agliutinacija. Pries atliekant
tyrima rekomenduojama eritrocitus nuplauti®.
5. Asmeny, kuriy kraujo grupé priskiriama A arba B variantui, eritrocitai gali pasizymeti silpna antigeny raiska ir gali biti
neaptinkami.
. Antigeny raiska eritrocituose gali buti silpnesné, jei Zmogus serga leukemija ar kitomis piktybinémis ligomis®.
. Labai silpnos raiskos antigenai arba D antigeny variantai gali bati neaptinkami.
. Anti-A reagentas gali nereaguoti su silpnais Ax fenotipo variantais.
. Kartais neagliutinuoti eritrocitai gali bati sulaikomi kurioje nors gelio kolonélés vietoje, jie atrodo kaip labai smulkas
raudoni taskeliai arba démelés. Bet Sis nespecifinis sulaikymas neturéty trukdyti interpretuoti rezultata.

w

O o~ o

2007.
4. CLSI H18-Ad: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved Guideline, 4 edition, 2010.
5. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014,
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D antijeni. Ilili mikrottipteki pozitif bir sonug, antijen D (Rh sistemi) varligini gésterir.

Notlar:

1. "Ctl" kisaltmasi Kontrol anlamindadr.

2. Ctl. mikrotlpi negatif olmalidir. Pozitif olmasi durumunda, rulo formasyonu, giicli soguk otoagliitininler veya diger
nedenlerle testi iptal edin. Kirmizi kan hiicrelerini fizyolojik tuzlu su soliisyonu ile yikadiktan ve yikanan kirmizi kan
hiicrelerinin yeni bir siispansiyonunu hazirlayin ve testi tekrar edin. Tekrar testinin Ctl. mikrotiipii negatif ¢ikarsa, test
sonuglart yorumlanabilir. Eger poxzitif ¢ikarsa testi iptal edin.

3. Elde edilen ABO ve Rh (D) grubu, daha énce saptanan bir 6mekten alinan sonugla karsilastinlarak dogrulanmalidr. Eger
dnceden alinmig bir drnek yoksa, reverse grubun belirlenmesi dnerilir. Sonuglar verilmeden dnce, forward (hiicre gruplama)
ve reverse (serum gruplama) arasindaki celiskiler arastinimalidir.

4. D negatif statiisiini dogrulamak ya da zayif veya kismi D saptamasini garanti etmek icin, farkli zayif veya kismi D
varyantlarini saptayabilen diger reaktifler ve teknikler (Indirekt Antiglobilin testi gibi) kullanimalidir.

5. Cift Popilasyon etkinliklerinin yorumunda ihtiyatl olunmalidir. Karma-hicre durumlarinin hepsi saptanamayabilir.
Coztimleme islemi icin hasta gecmisi ile ilgili ek bilgi ve ilave testler gerekecektir. Transfiizyon alan ya da kemik iligi nakli
yapilan hastalar Cift Poptlasyon gortintiileri sergileyebilir’. Cift Popiilasyon ayni zamanda bazi ABO alt gruplarinda (As), cift
yumurta ikizlerindeki kan grubu kimerizmi ve gok nadir durumlarda dispermiden kaynaklanan mozayikizm® gorilebilir.

6. Mikrotiiplerde tam veya kismi hemoliz (pembemsi iist faz ve/veya jel kolon) gzlemlenmesi bunun numune alinirken ve/
veya islenirken yasanan bir sorundan kaynaklanmadigi anlasildiktan sonra, poxzitif sonug olarak yorumlanmalidir.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU DURUMLAR
1. lleri derecede hemolize ugramis, bulutsu gdriiniime sahip, kontamine olmus veya pihti iceren numuneler yanlis pozitif veya
yanlis negatif sonuglara yol aabilir.
2. Beklemis veya hemolize ugramis dmekler, taze numunelerden alinanlara kiyasla daha zayif reaksiyonlara yol acabilir.
. Yiksek potenli antikor iceren numuneler kirmizi kan hiicrelerini tamamen kaplayarak spontane aglitinasyona yol acabilir’.
4. Anormal konsantrasyonda serum proteinleri, serum/plazmada makromolekiiler soliisyonlarin mevcudiyeti veya kordon
kani numunelerinde Wharton Jeli mevcudiyeti, kirmizi kan hiicrelerinin spesifik olmayan agliitinasyonuna neden olabilir.
Bu durumda testi uygulamadan 6nce kirmizi kan hiicrelerinin ylkanmasi onerilir®,
5. A veya B varyantlarina sahip bireylerden alinan kirmizi kan hicreleri antijenler icin zayif bir ekspresyon olabilir ve tespit
edilemeyebilir.
. Losemi veya diger habis hastaliklara sahip kisilerin kirmiz kan hiicrelerinde antijen ekspresyonu zayiflayabilir®.
. D antijenlerinin ok zayif ekspresyonu veya varyantlan tespit edilemeyebilir.
. Anti-A reaktifi, Ax fenotipinin zayif varyantlaniyla etkilesime girmeyebilir.
. Bazi durumlarda, jel kolon icinde kimi yerlerde cok ufak kirmizi nokta veya benek goriinimiinde agliitine olmamis kirmizi
kan hiicreleri kalabilir. Bununla birlikte, spesifik olmayan kalintilar sonucun yorumlanmasina etki etmemelidir.
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4. CLSI H18-A4: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved Guideline, 4" edition, 2010.
5. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.
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0 +/- 1+ 2+ 3+ 4+ DP H

Eikdva 1. Zynuatomoinon Babuav avtibpaong

ItaBepotnTa amoteheopdrwv

MeTd T QUYOKEVTPION TwV KAPTWY, GUVIOTATAL N ameuBeiag avayvwon Twv amOTENEOUATWY. MV aQrveTe TIC KAPTEC IOV
unoPNiBnkav oe emedepyacia oe opi{ovtia Béan. EQv Kpivetal amapaitnTo, umopeite va kabuateprioete T avayvwan yia éwg
Kat 24 tpeg petd Ty enegepyacia Twv kaptwy, epooov diatnpolvtal oe 6pBia Béan, o€ Yuyeio (2 - 8 °C) kat oppayIOLEVES e
€pyaoTNPIaK EMKAAUTTIKY pepBpdvn woTe va amogeuyBei n eTuion ToU UEPKEiEvou uypov.

Eppnveia Twv amoteheopdrwv

Zuatnpa ABO. H avagevopevn avtibpaon pe Toug HikpoowAiveg A kai B kat  eppnveia T paivovtal aTov mapakdtw mivaka

EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHE
Aayvwotiki evaioBnoia kat eldikoTTa:
2otnua ABO/Rh

H Slayvwotiki evaiabnaia kat eiSIKOTNTA TwV avTIoWATWY Mou umdpyouy atny kdpta DG Gel Confirm P yia tov mpoadiopiopd

TWV avTiyovwy Twv cuotnudtwy ABO kat Rh, éxel ueetnBei oe avtimpoowmeutiko aptBud BeTikwv Kat apvnTikwv SetyudTwv.

Avticwpa Ap. Setypatwv EvaioBngia® Edikomta®
Avti-A 3041 100% 100%
Avt-B 3046 100% 100%
Avti-D" 13299 99,70% 100%

(+ = BeTiki kat 0 = apvnTikN).

Mikpoowhivag A Mikpoowhrivag B Mikpoowhrvag Ctl. Eppnveia
0 0 0 Oudda 0
+ 0 0 Opdda A
0 + 0 Opada B
+ + 0 Oudda AB

Avtiyovo D. Eva Betikd amotélepia aTov avrioTolyo pikpoowhijva umodeikviel Thv mapouaia Tou avtiyévou D (oUotnua Rh).

InpewoeIc:

1. To akpwvupo «Ctl» urodeikvie To mpoTumio eAéyyou.

2. H avtidpaon tou pikposwhiva Ctl. mpémel va eivar apvntik. Edv ivat Betiki, Adyw oxnpatiopou «rouleaux», o€ 10KUPEC
uxpég auToouyKoMNTiVES 1} GAEG atieq, akupwoTe T dokipaaia. EmavahdBete Tov mpoadlopiopd HeTa Ty EKmuon Twv
£puBpokuTTApWY e SLaAupa PUGIOAOYIKO 0O Kall IPOETOILAOTE £Val VEO EVAIWPNHA TWV EKMAUPEVWY EUBPOKUTTAPWV.
Edv n avtibpaon tou pikpoowhiva Ctl. oty emavaAnmtikn Sokipacia eival apvnTikr, UMopeiTe va epunveloete Ta
anoteNéopata ng dokipaaiag. Eav eival Betik, akvpwote T dokipaoia.

3. H oudSa ABO kau Rh (D) mou mpokimtel Ba mpénel va enahnBeuTei pe GUYKPION TOU OMOTENEGHOTOC TTOU MIPOEKUYE HE
Oelypa yia 1o ormoio et 60 mpoadiopiatei o Timog. Edv dev eivat Slabéatpio Oeiypa yia o ormoio £kl N mpoadlopioTei
0 TUmog, ouvioTdTal 0 mPOadlopIoHAE TG avaatpogng opadag. Ot avakohoubieq eubeiag (opadomoinon kuttdpwy)
kat avaotpogng (opadomoinan 0pol) opadag aipatog Ba mpémet va Slepeuvivtal TRV MG T YWWOTOMoinon Tou
amoTENGaTOC,

4, Tia ™y emakjBevon tng katdotaong D apvntikol Seiypatog A T dlaopdhion g avixveuong aoBevols iy HepIKRG
¢ékgpaong D, Ba mpémet va xpnotpomoinBolv dha aviidpaotrpla Kat TERVIKES (.. éupean SoKipasia avriopaipivng) mou
umopolv va avixveloouv SlagopeTikés mapalayéc aoBevolg kat peptkng ékgpaong D.

5. Anareitan Staitepn mpoooyr otnv eppnveia Twv mepimwoewv Aoy MinBuopol. Aev avixvetovtar ONeG ot MEPTTWOEIG
IKTQV KUTTdpwv. ATaiTeftal n mpookouton emmhéov mAnpo@opIWV OXETIKA e TO 10TOPIKO Tou aoBevolc Kat emmhéov
Sokipaoteg yia avduan. Ot aoBeveic mou éyouv umoPAnbei oe petayyion aitatog 1 G€ HETAHOOKEUON TOU HUENOY TwV
00TWV eVOEXETaL VOl apouaidoouy eikoveg Ao MinBuapot?. Amag MnBuopdg mapatnpeital, €niong, o 0PIOHEVES
unoopadec ABO (As), otov Yipauplopd opddwv aipatog o€ Siuywikd Sidupa Kat oty MOAU omavia MepimTwon Moy
TipoKUMTEl amd Slomeppia’.

6. H mapatripnon mhpoug i pepikic atpAuong (podoxpoo umepkeipevo uypd f/kat oTiAn yeNng) o€ MIKpoowArveg mpénel
va epunveuTel we Betiko amotéleapa, apol emPePaiwdel ot Sev oeiletat oe mpoPANua cuMoynG fi/kat yelpiopiov Tou
Qeiypatog.

MEPIOPIZMOI THE AIAAIKAZIAX

1. Ta Seiypara mou mapouataouv onpavtiki aiuoAuon, Bohepdnta A empdAuvon Kat oTa omoia UMApKEL TRyHA pmopei va
odnyRoouv o€ Peudag Betika i Yeudug apvnTika amotehéapara.

2. Tuyov mahaid Seiypara 1y Sefypata mou mapouatdouv atudluon evéxetal va mpokahéoouv aoBeveoTepE aVTIOPACEL] OE
OUYKPION L€ EKEIVEC TOU MPOKUTTTOLY e QPEako Seiypa.

3. Ta Selypata pe avtiowpata uPn\ig SpaoTikdtnTag evbéyetal va emkaliyouy mifpwg Ta epUBPOKUTIAPG, TPOKAAGVTAG
auBdpuNT GuyKOAnaN’.

4. Ot pn QUOIOAOYIKEC GUYKEVTPWOEIG TPWTEIVWY OTOV 0po, N TApousia Hakpopoplakwy Slahupdtwy atov opd/ato mdaopia
1} n mapouaia yé\ng Tou Wharton ota Seiypata aipatog Tou opgahiou Adwpou evdéyetal va mpokahéoowv pn eldiki
GUYKOMNNGN TwV EQUBPOKUTIAPWY. ZUVIOTATAL N} €KMAUON Twv EPUBPOKUTTAPWY TPV amd T eKTéNeaN TG Sokipaiac.

5. Ta epuBpokuttapa atdpwv pe mapaMayég A 1} B evdéxetal va mapouaidouv acBevr ékppaon avilyovwy Kat va pnv
aviyvevovTal.

6. H éxppaon Tou avtiyovou evoéxetal va eival e§aoBevnpiévn oTa epuBPOKUTIAPA ATOUWY TTOU TTAKOUV aMO Neuyaupia i

Mg kakonBeig vooou’.

. Tuyov moAU aoBeviic ékppaon 1y mapahayég Twv avitydvwy D evdéyetal va i aviyvelovtal.

. To avtibpaotripio avti-A evdéxetat va pnv avtidpd e aoBeveic mapalhayég Tou gavotumou Ax.

. 1€ OPIOWEVEC TIEPITTWOELG, U cuyKoMnuéva epuBpokittapa evbéxetal va Slatnpolval G€ KAMmolo ongeio TG oTAANG

VENNG He TN Hop@I TTOND MIKPGY KOKKIVWY KOUKKIOWY 1} vigddwv. Qatdco, auth 1 un €diki Siatripnon Sev mpémet va
TIAPEUMOBIOE! TNV EPUNVEID TwV AMOTENEGUATAV.

© 0~

() EuaioBnoia: (apiBuog aAnBuss Betikav amoteheopdtawv / (apiBpdg aAnbag Betkwv amoteheopdtwv + apiBOC Peudwg apvnTIkiv
anoteheapdtwy)) x 100

(B) Erdwomra: (apiBuoc aknBug apvntikwv amoteheopdtwy / (apiBuog aAnBug apvnikav: amoteheopdtwv + apiBudg bevdug Betikwv
anoteheapdtwv)) x 100

(y) Auté a deiypata mepapBavouy 49 deiypata pe aoBevr ékppaan avtyovou D. Eqv AnBotv umdyn pévo auta ta deiypata, n evaiobnoia
Tou avtidpaotnpiou avti-D eivat 93,90%.

AkpiBela

H akpieta twv avtidpaotpiwv mou undpxowv ot kadpta DG Gel Confirm P éxel mpoodiopiotei, oupmepihapBavopévwy

SOKINaoI@Y EMaVAANYILOTNTAG, AVANAPAyWYIHOTNTAG HETalh Twv MAPTIOWY Kal EvE0EpYaoTNPIaKTG aVamapaywyUoTnTAC,

Aev mpoékuav Peudg BeTIA 1 Peudw apvnTIKG amoTENETHATA, EVe) 0L BlaYOPEC HETAEY Twv eviaoewv ouykOMnang oe

Betika Seiypara fitav 1 Babyol cuykOMNGNG 1y HIKPOTEPEC GE ONE TI BOKIUATIES,
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Autd T0 €yypago SlatiBetal oe S1dpope¢ YAWTEC, Ot HETAPPATEL Eyivav amd To apXIKG KEijievo, T0 OMoio €ival ypappévo
ot ayyhik} yAwooa. Ze mepimtwon apiBoliac 1j Siapopwv umepioxUel TO apyIKO Keipevo, T omoio ival Ypaupévo oty
ayyAkn YAwooa.

EYPETHPIO ZYMBOAQN

Eva 1 meploodtepa amé autd Ta a0pBoda éxouv xpnatpomolnei evbexopiévwg ot oravan/ouokeuaoia auToy Tou MPOIGVTOG.

1aTpoTteyvoNoyIkd BorBnjia mou xpnaipomoleitat yia
didyvwon in vitro
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ApiBud¢ katakdyou
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Auti n Mheupd mpog Ta emdvw

EuBpavato, va ypnatuomoleital ye mpoooyn

Na Slatnpeital oteyvo

PucyHok 1. Xapaktep BugoB peakuum

YcroitumBoCTb pesynbratos

Mocne LeHTpUdyrvpoBaHMA KapT pekoMeHayeTCa HeMeANIeHHoe CUTbIBaHIe pe3ynbTatos. He octasnaiite obpaboTaHHbie
KapTbl B FOPU3OHTANbLHOM MOMOXKeHN. [ HeoBXORMMOCTIN MOXHO BLIMOMHUTL CYUTbIBAHME C 3aAePXKON A0 24 Yacos noce
00paboTkM KapT, eC OHI XPaHATCA B BEPTUKANLHOM NONOXEHMA B XONOAWNbHMKe (2 - 8 °C), 3aKpbiTbie 1abopaTOpHOI
TINEHKOIA, 4TOBbI M30€XaTb MCMapeHIns HafloCAA0UHOI XUAKOCTU.

WnTepnpetayus pesynbratos

Cucrema ABO. Oxupgaemas peakuna ¢ MUKponpobupkamu A 1 B v ee MHTEpnpeTaLma nokasakbl B ciedylowelt Tabnuue

CMELUOVYECKUE OCOBEHHOCTU

JlnarHocTyeckas YyBCTBUTENbHOCTD M CNELUGUUHOCTD:

Cucrema ABO/Rh

[JlnarHocTinyeckas YyBCTBUTENLHOCTb 1 CNELMOUUHOCTb aHTUTEN, NPUCYTCTBYloWMX Ha KapTax DG Gel Confirm P ana Bbinerua
aHTureHoB B cvictemax ABO v Rh, u3yyanach ¢ penpeseHTaTvBHbIM KONMYECTBOM MONOXUTENbHbIX ¥ OTPULIATENbHbIX NPOG.

AHTuTEnO Konuvecteo npo6 YyscrBUTENbHOCTH? CneumnduyHoct®
Antn-A 3041 100% 100%
Antn-8 3046 100% 100%
Antn-D" 1329 99,70% 100%
(a) Yysc 0CTb:  (4Mcno  nonc pesynbratoB / (KOMMYECTBO UCTUHHO MOMOKUTENbHBIX PE3yNbTaToB +  4NCNo
NOXHOOTPULATENbHbIX pe3ynbTatos)) x 100
Creuuor To: (WMCnO  OTpULY pe3ynbTatos / (KOMMYECTBO WCTMHHO OTPULATENbHBIX PE3YNbTaToB + KOMMYECTBO
NIOXHONONC p 08)) X 100

(c) 3mu npobbl BtoyaloT 49 npob co cnabbim BbipaxkeHnem anTurera D. ECIM NPUHATL B pacyer TobKo 3Tv NPoBbl, YyBCTBUTENBHOCTD aHTM-

DV-pearenra coctasnset 93,90 M/l %.
Hpeqwsuounocm

(+ — nonoxurensHas; 0 — oTpuLaTeNbHas).

Mpewy31oHHOCTb peareHTos, BXoRALLX B cocTas kapTsl DG Gel Confirm P, Gbina ycTaHoBREHa B CCNER0BAHNM, BKKDYaIOLEM
UCTIbITAHUA HA MOBTOPAEMOCTb, BOCMPOM3BOAMMOCTb MeX[y MapTvAMM W BHYTPUNAO0PaTOpHYI0 BOCMPOU3BOAMMOCTD.

Hukakux NOXHOMONOXUTENbHbIX AN NOXHOOTPMLATENbHBIX PE3yNbTaToB MOMYYEHO He 6bino, u [pasnnymA No NHTEHCUBHOCTK

arrnloTHALWY B NONOXUTENbHbIX NPO6aX COCTABNANM 1 CTENeHb WM MeHee BO BCeX aHanm3ax.
CMUCOK NINTEPATYPbI

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

Oxford, 1993.

Mukponpobupka A Mukponpobupka B Mukponpobupka Ctl. WuTepnpetauus
0 0 0 Tpynna O
+ 0 0 Tpynna A
0 + 0 Tpynna B
+ + 0 Ipynna AB

2. Lapierre Y, et al. The gel test: a new way to detect red cells antigen-antibody reactions. Transfusion, 30: 109-113, 1990.
3. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture; Approved Standard, 6™ edition,

Rycina 1. Schemat stopni reakgji

Stabilnos¢ wynikow

Po odwirowaniu kart zaleca sie natychmiastowy odczyt wynikow. Nie nalezy pozostawia¢ przetworzonych kart w pozycji
poziomej. W razie koniecznosci opdzniony odczyt mozna przeprowadzi¢ w czasie do 24 godzin po przetworzeniu kart pod
warunkiem ich przechowywania w pozycji pionowej, w stanie schtodzonym (2 - 8 °C) i uszczelnionym przykrywajacg folia
laboratoryjna w celu unikniecia odparowania supernatantu.

Interpretacja wynikow

Uklad ABO. Oczekiwang reakcje w mikroprobdwkach A i B oraz jej interpretacje przedstawiono w tabeli ponizej (+ = dodatnia,

SPECYFICZNE WEASCIWOSCI JAKOSCIOWE

Czutos¢ i swoistos¢ diagnostyczna:

Ukfad ABO/Rh

Czutos¢ i swoistos¢ diagnostyczna przeciwciat obecnych w karcie DG Gel Confirm P w oznaczaniu antygendw ukfadu ABO i Rh
zostata przebadana z wykorzystaniem reprezentatywnej liczby probek dodatnich i ujemnych.

Przeciwciato Liczba probek Czutos¢® Swoistosc®
Anty-A 3041 100% 100%
Anty-B 3046 100% 100%

Anty-D" 13299 99,70% 100%

(@) Czutosc: (liczba rzeczywistych wynikéw dodatnich / (liczba rzeczywistych wynikéw dodatnich + liczba wynikow fatszywie ujemnych)) x 100
(b) Swoistosc: (liczba rzeczywistych wynikow ujemnych / (liczba rzeczywistych wynikow ujemnych + liczba wynikow fatszywie dodatnich)) x 100
(c) Probki te obejmuja 49 probek ze sfaba ekspresja antygenu D. Jesli uwzglednione zostana tylko te probki, czutos¢ odczynnika anty-D" bedzie
wynosic¢ 93,90%.

Precyzja

Precyzje odczynnikow obecnych w DG Gel Confirm P okreslono w badaniu z uwzglednieniem testow powtarzalnosci,
odtwarzalnosci pomiedzy partiami oraz odtwarzalnosci wewnatrzlaboratoryjnej. Nie uzyskano zadnych wynikéw falszywie
dodatnich ani fatszywie ujemnych, a réznica miedzy stopniem natezenia procesu aglutynacji w probkach dodatnich wynosita

a0 = ujemna).

1 stopien lub mniej w przypadku wszystkich oznaczen.

Mikroprobéwka A Mikroprobéwka B Mikroprobdwka Ctl. Interpretacja .
0 0 Grupa O

+ 0 0 Grupa A g

0 + 0 Grupa B '

+ + 0 Grupa AB 4
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AnTureH D. TonoXWTENbHbIA Pe3ynbTaT B COOTBETCTBYHOLLIEI MUKPOMPOOUPKE 03HAuaeT NpucyTcTBIe aHTUreHa D (cuctema Rh).

Mpumeyaxus:

1. Cokpaliervte «Cth 03HayaeT KOHTPOMbHYIO NPOGY.

2. KoHTponbHas npo6a B MUKponpobupKe AomkHa GbiTb OTpULiATENbHO. ECn OHa nonoxwTeNbHan BCEACTBIeE 00pa3oBatma
MOHETHbIX CTONGUKOBY 13-33 XONIOA0BbIX ayTOAITAIOTUHIHOB WM MO APYTVIM MPUYIHAM, TECT aHHynMpyeTca. Heobxomumo
BbINONHWTb MOBTOPHOE ONPeAeneHye, TMbIB SPUTPOLITSI GU3MONIOTMHECKIIM PACTBOPOM 1 3aHOBO MPUTOTOBYB CyYCMIEH3MIO
OTMbITbIX IPUTPOLINTOB. ECIN pe3ynbTar B KOHTPObHOI MUKPONPOOUPKe ABNAETCA OTPULIATENbHbIM, PE3yNbTaTbl aHanu3a
MOrYT 6biTb MHTEPNPETUPOBaHbI; ECNM MONOXMTENbHbIM, TECT aHHYMPYETCA,

3. TonyueHHble rpynnsl ABO 1 Rh (D) cnemyeT npoBepATb, CPaBHMBAA WX C PE3yNbTATOM, MOMYUYEHHbIM Y Mpembiaylei
npobbl. Ecn pesynbTat npepbifylueil Npobbl HEAOCTYMEH, pekoMeHAYeTca OnpedenuTb rpynny oBpaTHoi peakLuu.
Mpamble (kneTouHoe onpefenetue) v obpaTHble (CbIBOPOTOYHOE ONPEAEneHie) Pasnuuna HEOOXOBUMO U3yuuTb Ao
0bHapoyi0BaHHA pesynbata.

4. [Ina nopTBEPXAEHNA OTPULIATENbHOTO Pe3yc-GakTopa N uTobbl MOATBEPAUTL 06HAPYXeHNe Cnaboro uaK YacTyHoro
aHTureHa D, cnepyeT Mcnonb3oBaTb Apyrvie peareHTbl U METOAb (HAMPUMep, HeMmpAMOil aHTUFNIOBYMMHOBDIN TecT),
CMOCOBHbIE BbIABUTH Pa3NiuHble BAPUHTbI CIAbOr0 WM YaCTUYHOTO akTureHa D.

5. VHTepnpeTauyto ABneHuiA [1BoitHOI MonynALmMm ciesyer BbINOAHATL C OCTOPOXHOCTbIO. He BCe BapuaHThl CO cMeluaHHbIMI
KneTkamin MoryT 6biTb 06HapyxeHbl. [InA pa3peluera npobnembl NoTpedylotca AONONHUTENbHbIE CBEiCHNA U3 aHaMHe3a
naLueHTa 1 JONONHHTENbHOE TecTpoBaHve. [1BoiHaA MonynAuuA MOXeT HabniojaTbCA y MaleHToB, MepeHeciuyx
nepenviBaxie KPoBIA WW TPaHCMAHTaLMIo KOCTHOTO Mo3ra’. [1BoiiHan MonynAuma Takxe Habniofanach B HEKOTOPbIX
noarpynnax ABO (As), mpu ximepu3me No rpynnam KPOBY Y PasHOAILEBbIX ONM3HELOB U B OYeHb PeAKoM Cryyae
MO3aUL3Ma BCTEACTBIE AUCTEpMUAI’.

6. YacTWyHbIi WA MOMHbIA reMonu3 B MMKpOMpobupkax (po30Bas HafoCafouHaA XWAKOCTb W/wn renebiii CTONGYK)
03HAYaloT NONOXWTENbHbIA pe3ynbTar. OfHaKo CNeyeT yoeauTbC, YTO 3T0 NPOU3OLLNO HE 13-3a HEMPaBIIHOTO B3ATHA
w/unm obpaleHns ¢ npo6oit.

OFPAHWYEHMNA MPOLEAYPDI

1. TloMyTHeHve, 3arpA3HeHye 06Pa3LoB, a Takke Hanuyme B HIX CryCTKOB UMK OBLIMPHOTO FeMONI3a MOXET CTaTb NPUYMHOI
NOXHOMONOXUTENbHBIX UM NOXHOOTPULIATENbHbIX PE3YNBTATOB.

2. (CTapble WM reMonM3NPOBaHHble MpoObl MOTYT JaBaTb Gomee Cnabble peakuwn MO CPaBHEHMIO C Pe3ynbTaTamy,
TIONYYEHHbIMI C UCTIONb30BaHIEM CBEXell NPobbl.

3. Mpobbl C BbICOKOAKTUBHBIMM aHTUTENaMU MOTYT MOAHOCTbIO MOKPbIBATb 3PUTPOLWTLI, YTO MPUBOAUT K CTIOHTAHHOM
ArrNOTUHALM®,

4. HapyweHne KOHLEHTPALMA CbIBOPOTOUHOTO 6ENKka, Hannuve BbICOKOMOMEKYNAPHbIX PACTBOPOB B CbIBOPOTKE/Mnasme
NV NPUCYTCTBYE BAPTOHOBA CTYAHA B NP0BaX KPOBM M3 NYNOBIHbI MOXKET MPUBECTI K HECMELMGUYECKON arrnioTHaLMK
3PUTPOLIUTOB. PeKoMeHAYeTCA OTMbIBATb IPUTPOLMTHI Nepes; MPOBEAeHMeM TecTa’.

5. JpuTpOUWTHI, B3ATbIE Y AL C A- ¥ B-BapuaHTaM aHTUTEHOB MOTYT JEMOHCTPUPOBATD MX CNlabyto SKCMIPECCUI0 U MOTYT He
06HAPYXNBATHCA.

6. JKCNpeccust aHTUreHa MOXET ObiTb OCnabneHa Ha PUTPOLWTAX MALMEHTOB, CTPafalowyx nefikemiel Unu Apyrvmi
3710Ka4eCTBEHHbIMM 3a60neBaHMAMIL’.

7. OueHb cnabas 3KCMPeccus WA BApUaHTbl aHTUTeHOB D MOTYT ObiTb He BbiABMEHbI.

8. AHTW-A peareHT MOXeT He BbIABNATH CNlabble BapuaHTabl deHoTna AX.

9. VHorga yacTb HearrnioTMHUPOBaHHbIX JPUTPOLITOB MOXET OCTaTbCs B FeNeBOA KONOHKE B BUZE KPACHbIX TOYEK Wau
KOMOYKoB. OfHaKo 370 Hecneunuyeckoe yAepXuBaHUe He JOMKHO CKa3aTbCA Ha UHTEPNPETALMM pe3ybTaTa.

2007.
4. CLSI H18-Ad: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved Guideline, 4 edition, 2010.
5. Technical Manual, 18 edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.
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HacToAwuii BOKYMEHT nepeBeAeH Ha HECKOMbKO A3bIKOB. TepeBOAbl OCYLLECTBAANUCH C OCHOBHOTO TEKCTa, COCTABNIEHHOTO
Ha aHrMiACKoM fi3bike. T1pu HANMYMM COMHEHWI NN PAcXOXAEHUIA NPENMYLLECTBEHHOM CUNOIA 0ONAfaeT OPUTMHAbHbI

[IOKyMEHT Ha aHTNACKOM A3bIKe.

KOHKpeTHas uHopmauua ana Poccun

YonHOMOUeHHbIIt NpefCTaByTeNb KoMMaHnu-npoussoauTens «duardoctik Mpugons, CA»,
Wcnanus,

Ha TeppuTopuy Poccuiickoit Denepauin:

000 «PearenTitka», 125212, Mocksa, yn.

Anm. Makaposa, 4,10, cTp.1,

Ten. +7 (495) 580-20-54,

e-mail: mail@reagentika.ru

PACWIM®POBKA YCNOBHbIX OB03HAYEHWI
B npoLiecce MapKupoBK 1AM YNaKoBK fJaHHOTO NPOfYKTa MOFMIM GbiTb CMIONb30BaHbI CIeAyIoLLMe CUMBOMbI.

MepuumHcKwiA annapat Ana anarHocTkiA In vitro
Kop naptun

cnonb3oBath A0

OrpaHuyeHue Temneparyp

CMOTpUTE UHCTPYKLIAN NO MCMIONb30BaHMIO
KatanoxHbiit Homep

Kaprbl

Mpou3soguTens

310t CTOPOHOI! BBEPX

Xpynkoe. O6palLaTbcA OCTOPOXHO

bepeub ot Bnaru

D= SEER=E S ENE

Antygen D. Wynik dodatni w odpowiedniej mikroprobowce wskazuje na obecnos¢ antygenu D (uktad Rh).

Uwagi:

1. Skrét ,Ctl.” oznacza mikrokolumne kotrolna.

2. Wynik w mikroprobéwce kontrolnej powinien by¢ ujemny. Jesli wynik jest dodatni, np. w wyniku tworzenia sie rulonéw,
obecnosci zbyt mocnych, zimnych autoaglutynin lub innych przyczyn, nalezy uniewazni¢ test. Oznaczenie nalezy
powtdrzy¢ po przeptukaniu erytrocytow fizjologicznym roztworem soli i przygotowaniu nowej zawiesiny przeptukanych
erytrocytow. Jesli wynik w mikroprobowce kontrolnej powtarzanego testu jest ujemny, wyniki testu mozna zinterpretowac;
jesli jest dodatni, test nalezy uniewaznic.

. Otrzymany wynik oznaczenia grupy ABO i Rh (D) nalezy zweryfikowa¢ porownujac go z wynikiem uzyskanym dla
wezesniej testowanej probki. Jesli wezesniej uzyskany wynik z probki nie jest dostepny, zalecane jest okreslenie przeciwciat
grupowych ABO. Przed wydaniem wynikow nalezy zbada¢ rozbieznosci pomiedzy oznaczeniem antygenéw grupowych
(typowanie komérek) i oznaczeniem przeciwciat grupowych (typowanie surowicy).

4. W celu weryfikacji ujemnego statusu D lub zapewnienia detekgji stabego lub czesciowego D nalezy zastosowac rozne
odczynniki i techniki (np. posredni test antyglobulinowy), ktére moga wykryc inne stabe lub czesciowe warianty D.

. Podczas interpretacji przypadkow Podwdjnej Populacji nalezy zachowac ostroznosc. Nie wszystkie sytuacje zwiazane
z mieszanymi komorkami s3 wykrywane. W celu uzyskania rozwiazania tego problemu konieczne beda dodatkowe
informacje z wywiadu medycznego oraz dodatkowe badania. Obrazy Podwojnej Populacji* moga wystepowac u pacjentéw
po przetoczeniu krwi lub przeszczepie szpiku kostnego. Podwojna Populacje obserwuie sie takze u niektorych podgrup
ABO (As), w przypadku chimeryzmu grup krwi u blizniat dwujajowych oraz w bardzo rzadkich przypadkach mozaicyzmu
spowodowanego dispermig’.

. Zaobserwowanie catkowitej lub czesciowej hemolizy (rozowawe zabarwienie supematantu i/lub kolumny Zelowej) w
mikroprobdwkach nalezy interpretowac jako wynik dodatni po uprzednim zweryfikowaniu, czy hemoliza nie ma zwiazku z
pobraniem krwi i/lub postepowaniem z probka.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Mocno zhemolizowane, zmetniate lub zanieczyszczone probki badz probki ze skrzepem moga spowodowac falszywie
dodatnie lub fatszywie ujemne wyniki.

2. Starsze lub poddane hemolizie probki moga wykazywac stabsze reakcje w poréwnaniu z reakcjami uzyskiwanymi przy
uzyciu $wiezej probki.

3. Probki zawierajace silne przeciwciata moga catkowicie pokryc erytrocyty, powodujac samoczynna aglutynacje’.

4. Anormalne stezenia biatek surowicy, obecnos¢ roztworéw makroczasteczkowych w surowicy/osoczu lub tez obecnos¢
galarety Whartona w probkach krwi pepowinowej moga by¢ przyczyna nieswoistej aglutynacji erytrocytéw. Zaleca sie
przeptukanie erytrocytow przed przeprowadzeniem testu’.

w

v

o

5. Erytrocyty pochodzace od osob z wariantami A lub B moga wykazywac staba ekspresje antygendw i moga nie zostac
wykryte.

6. Ekspresja antygenu moze by¢ ostabiona w erytrocytach u pacjentéw z biataczka lub innymi nowotworami ztosliwymi®.

7. Bardzo staba ekspresja lub warianty antygenow D moga nie zostac wykryte.

8. Odczynnik anty-A moze nie reagowac ze stabymi wariantami fenotypu Ax.

9. Czasami niezaglutynowane erytrocyty moga pozosta¢ w niektdrych miejscach kolumny zelowej - wygladaja wtedy jak

bardzo drobne kropki lub plamki. Tego rodzaju niestowist zatrzymanie sie komdrek nie powinno zakféci¢ interpretacji
wyniku nie powinna jednak zaktocac interpretacji wyniku.

5. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.
PREZENTACJA
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. Background:
p-287 White
GRIFOLS

Kan Gruplama Reaktifi Kraujo grupés nustatymo reagentas Vércsoport-meghatarozo reagens
Kullanim Talimatlari. /n vitro tani kullanimi icindir. Naudojimo instrukcijos. Skirta naudoti in vitro diagnostikos tikslais. Haszndlati utasitas. In vitro diagnosztikai felhasznaldsra.
KULLANIM AMACI UYARILAR VE ONLEMLER PASKIRTIS o Neuzsaldykite. FELHASZNALASI JAVALLAT o+ Ne haszndlja a kértyakat, ha kiderdl, hogy a taroldsi vagy a széllitasi hdmérséklet nem volt megfeleld.

DG Cel ABO/Rh (2D) (RT) karti, jel teknigini kullanarak ABO ve Rh (D) sistemi antijenlerini ve reverse ABO grubunu
belirlemek icin kullanilir.

OZET VE ACIKLAMA

ABO sistemi, 1900! yilinda Landsteiner tarafindan bulunan ilk insan kan gruplama sistemi olup, hala en 6nemli transfiizyon
uygulamasidir. ABO sistemi, kirmizi insan kani hiicrelerinde A ve/veya B antijenlerinin olup olmamasina ve kirmizi kan
hiicrelerinde eksik olan antijene veya antijenlere karsilik gelen plazma veya serumdaki antikor varligina gére tanimlanir.
Transfiizyon tibbinda A ve B antijenlerinden sonra en onemli kan grubu antijeni, Rh kan grubundan D antijenidir.

Rh (D) tespiti, kirmizi kan hiicrelerinde D (RH1) antijeninin olup olmamasina gére tanimlanir.

Anti-A, anti-AB, anti-D""- ve anti-D"* reaktifleri ABO ve Rh (D) kan gruplamasl icin kullanilir ve reverse grup testi (reverse
ABO grubunun belirlenmesi) ile tamamlanir.

TEST PRENSIBI

Test prensibi, Yves Lapierre? tarafindan kirmizi kan hiicresi aglitinasyon reaksiyonlarini tespit etmek icin tanimlanan
jel teknigine dayanir. DG Gel kartlan sekiz mikrotipten olusur. Her bir mikrotip, kolon adi verilen uzun ve dar bir
mikrotiipden ve bu mikrotiiptin st kisminda yer alan ve inkiibasyon haznesi adiyla da bilinen bir kisimdan olusur. Plastik
kart mikrotupleri hali hazirda spesifik monoklonal antikorlar (anti-A, anti-B ve anti-D) ieren farkli tampon jel solisyonlari
ile doldurulmustur. Kirmizi kan hiicresi antijenleri jel soliisyon, serum veya plazma drneginde (reverse gruplama testinde)
bulunan ilgili antikorlarla etkilesime gectiginde aglitinasyon qu?ur. Jel kolon, kartin santrifiigasyonu sirasinda jel
kolonundan gegerken agliitine olan kirmizi kan hiicrelerini tutan bir filtre gérevi gorir. Jel kolon, agliitine olan ve olmayan
kirmizi kan hiicrelerini biyukliklerine gére ayinir. Aglitine olmus kirmizi kan hiicreleri varsa jel kolonun tst kisminda
veya ortasinda tutulur ve aglitine olmayan kirmizi kan hiicreleri mikrotiipiin sonuna ulasarak bir ¢okelti olustururlar.

REAKTIFLER
Gozlemlenebilir endikasyonlar
Kullanmadan once kartlarin durumunu kontrol edin.
- kMihrobiyolojik kontaminasyon, renklerde alterasyon ya da dedisiklik veya baska bozukluklar goriirseniz karti
ullanmayn.
- Jelde hapsolmus kabarciklar, catlama, kinlma veya kuruma gorirseniz ya da jelin Ustinde supernatan kismi,
gorinebilir ince bir faz halinde gérmiyorsaniz karti kullanmayin.
- Kart agilmigsa veya koruyucu aliiminyum film zarar gérmiisse karti kullanmayin.
- Mikrotpiin tstinde dagilmis damlaciklar gorirseniz karti kullanmayin. Bu durumda kullanilmadan once kart, Grifols
{(eI“kartIarma ozel santifijle santrifijlenmelidir. Eger santrifigasyon isleminden sonra damlalar ¢okmezse karti
ullanmayn.

Temin Edilen Materyaller

Her bir DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) kart mikrotiipii, koruyucu iceren, tamponlu bir ortam ile karistirimis jel icerir.

Mikrotiipler, kartin 6n yiiziinde bulunan etikete gore tanimlanir:

- Mikrotip A: monoklonal anti-A (fareden elde edilmis IgM ve IgG antikorlar karisimi, 16243 G2+16247 E6 klonlan).

- Mikrotip B: monoklonal anti-B (fareden elde edilmis IgM antikorlari, 9621 A8 klonu).

- Mikrotip AB: monoklonal anti-AB (fareden elde edilmis IgM ve IgG antikorlari karisimi, 16245 F11 D8, 16247 E6 ve
7821 D9 klonlar).

- D" Mikrotiipii: monoklonal anti-D (insandan elde edilmis IgM antikorlari, MS-201 klonu). Bu anti-D monoklonal
reaktifi, DVI varyantini tespit etmez.

- D" Mikrotiipti: monoklonal anti-D (insandan elde edilmis IgM antikor karisimi, Anti-D P3x61+ESD1M klonlar). Bu
anti-D monoklonal reaktifi, DVI varyantini tespit eder.

- Mikrotiip Ctl.: antikor icermeyen tampon soliisyonu (kontrol mikrotiipi).

- Mikrotiip N: antikor icermeyen tampon soliisyonu (reverse ABO grubu testi).

Tim mikrotiipler, koruyucu olarak %0,09 nihai konsantrasyonda sodyum azit (NaNs) icerir.

REAKTIFIN HAZIRLANMASI

DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) kartlari kullanima hazir olarak sunulur. Teste baglamadan once jel kartlar oda sicakligina
(18 - 25 °C) getirilmelidir.

Gerekli olan ancak temin edilmeyen materyaller

Manilel Yontem icin

- 10 L, 50 L ve 1 mL otomatik pipetler.

- Tek kullanimlik pipet uglari.

- Cam veya plastik test tiipleri.

- Diliient DG Cel Sol.

- Grifols jel kartlarina 6zel santrifij.

- Grifols reverse grup testi icin Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri (A,/B)
- Grifols jel kartlarina 6zel okuyucu (istege bagl).

Tam Otomatik Yontemler icin

- Sulandinci DG Gel Sol.

- Grifols reverse grup testi icin Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri (A,/B)
- DG Fluid A ve DG Fluid B.

- Grifols'un sundugu otomatik alet.

SAKLAMA VE STABILITE

o Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.

o Dik konumda (ambalaj disindaki iki okun gosterdigi gibi), mihiir bozulmadan 2 - 25 °C’de muhafaza edin.
o Dondurmayin.

o Kartlar agirt isiya, havalandirma kaynaklarina veya ventilasyon cikislarina maruz birakmayin.

o Saklama veya nakliye sirasinda yanlis sicaklik kosullari oldugunu belirlerseniz kartlar kullanmayin.

Sonuclar tek basina klinik tani teskil etmez. Sonuglari, hastanin klinik bilgileri ve diger verilerle bir arada
degerlendirmeniz gerekir.

Bu dirtin yalnizca nitelikli personel tarafindan kullanilmalidir.

Yontemde belirtilenlerin disinda konsantrasyonlardaki hacimlerin ve/veya kirmizi kan hiicresi siispansiyonlarinin
kyljl[an|m|, reaksiyonu etkileyebilir ve yanli test sonuglarina yol acabilir. Ornegin; yanlis pozitif veya yanlis negatif
gibi...

Kirmizi kan hiicresi siispansiyonu icin DG Gel Sol disinda sulandinicilarin kullanimi reaksiyonu etkileyebilir ve yanlis
test sonuglarina yol acabilir.

Grifols jel kartlarina 6zel santrifiijden baska bir santrifilj kullanmayin.

Insan monoklonal kaynakli DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) kart reaktifleri; HBs antijeni, anti-HIV ve anti-HCV antikorlan
bakimindan test edilmis ve reaktif olmadigi tespit edilen materyaller kullanilarak tretilmistir. Bununla birlikte, insan
kaynakli Griinlerin bulasici ajanlar yaymayacagini garanti eden bir prosediir mevcut degildir .

Hayvanlardan elde edilen tiim iriinler, insan kani tiriinleri ve numuneleri, bulagici hastalik yayma potansiyeli varmig
gibi kullanilmalidr.

Urdin bir kez kullanildiktan sonra yerel, bolgesel ve ulusal diizenlemeler uyarinca biyolojik atik kutularina atiimalidir.
Bu drtindn kullanimiyla ilgili sorulariniz varsa veya daha fazla bilgiye gerek duyuyorsaniz, liitfen yerel Grifols servis
yetkilisine bagvurun.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLAMA

EDTA, sodyum sitrat veya sodyum heparin ile alinan kan ornekleri kullaniimalidir. Kanin alinmasl, ayrilmasi ve islenmesi,
nitelikli teknik personel tarafindan, mevcut standartlara®, gére ve numunenin alinmasi icin kullanilan materyaller treticisi
tarafindan belirtilen talimatlara gore kullaniimalidir.

Ileri derecede hemolize ugramis, bulanik veya kontamine olmus numuneleri kullanmayin.

Numuneler mimkin oldugunca cabuk test edilmelidir.

PRO!

ABO/Rh antijenlerinin belirlenmesi icin kirmizi kan hiicrelerini kullanin. Gerekmesi halinde, 2 - 8 °C'de saklanan
numuneler 7 giine kadar kullanilabilir.

CPD, CPDA veya SAG-Mannitol icinde kan torbasina alinan kirmizi kan hiicreleri, kan torbasinin tizerinde belirtilen son
kullanma tarihine kadar kullanilabilir. Torba segmentinden alinan kirmizi kan hiicreleri kullanilacaksa siispansiyonu
hazirlamadan 6nce alinan numunenin fizyolojik tuzlu su ile yikanmasi Gnerilir.

Reverse ABO grubunun belirlenmesi icin serum veya plazma kullanin. Gerektigi hallerde, 2 - 8 °C'de saklanan
numunkelﬁr 7|gli)l.r|1.e kadar; veya (-20 °C'ila -80 °C sicaklikta) 5 yila kadar saklanan donmus numuneler ¢éziildiikten
sonra kullanilabilir.

SEDUR

DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) kartlarinin, ilave reaktiflerin ve numunelerin oda sicakligina (18 - 25 °C) ulasmasini bekleyin.

Not: Tam otomatik cihaz kullaniliyorsa sonraki asamalari atlayin ve ilgili cihazin Kullanim Talimatlarini uygulayin.

Kullanilacak kartlari ve test edilecek numuneleri belirleyin.

Reverse gruplama testinde kullanilacak Grifols Reaktif Kirmizi Kan Hiicresi (A,/B) siselerini, homojen bir siispansiyon

haline gelene kadar iyice karistirin.

Mikrotiip iceriginin birbirine karismasini onlemek icin koruyucu aliminyum filmi dikkatlice agin.

Not: Ambalaj agildiktan sonra mikrotiipleri derhal kullanin.

E‘bM Tikl(rltthpﬂne A, Reaktif Kirmizi Kan Hiicrelerinden 50 pL, N . mikrotiipiine de B Reaktif Kirmizi Kan Hiicrelerinden

UL ekleyin.

ilgili mikrotiiplere (N, ve Njg) 50 uL serum veya plazma ekleyin.

Not: Kirmizi kan hiicresi siispansiyonunu dikkatlice dagitin, pipet ucunun duvara veya mikrotipiin icerigine temas
etmesini ve tasmay engelleyin.

EG Ghel Sol i)ginde %5’lik kirmizi kan hiicresi sispansiyonu hazirlayin (1 mL DG Gel Sol icinde 50 pL ambalajli kirmizi

an hiicresi).

Kullanmadan 6nce %5'lik kirmizi kan hiicresi siispansiyonunun homojen oldugundan emin olun.

Mikrotiplerin (A / B / AB / D" / DY / Ctl.) her birine 10 pL %5'lik kirmizi kan hiicresi siispansiyonu dagitin.

Not: Kirmizi kan hiicresi siispansiyonunu dikkatlice dagitin, pipet ucunun duvara veya mikrotiipiin icerigine temas
etmesini ve tasmayi engelleyin.

10. Jel karti, Grifols santrifujiinde santrifdjleyin.
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Santrifiigasyondan sonra jel kart santrifijden cikarin ve sonuglar okuyun. Veya sonuglari okumak ve yorumlamak
icin Grifols jel karti okuyucusundan yararlanabilirsiniz.

KALITE KONTROL
Her kullanimin giinii baslangicinda pozitif ve negatif kontrollerin teste dahil edilmesi onerilir. EGer beklenmedik bir kontrol
sonucuna ulasilirsa, aletin, reaktiflerin ve kullanilan materyalin bitiniyle degerlendirilmesi gerekir.

SONUCLAR
Rapor sonucunda aglitinasyon derecesi, yada aglitinasyon veya hemoliz goriilmedigi tespit edilecektir.

Negatif sonuglar: Mikrotiipte agliitinasyon ve kirmizi kan hiicresi hemolizi goriilmez. Negatif sonugta, kirmizi kan
hiicreleri jel kolonun en altinda yer alir.

Pozitif sonuclar: Mikrotiipte aglitinasyon ve kirmizi kan hiicresi hemolizi gorilliir.

Pozitif sonucta, aglitine olmus kirmizi kan hiicreleri jel kolon boyunca goriilerek asagida aciklandigr sekilde farkli
reaksiyon dereceleri gosterebilir. Bazi pozitif reaksiyonlarda mikrotiipiin altinda da aglitinasyon olusabilir.

Normal A, B ve D antijeni ekspresyonuna sahip numuneler, giiclii pozitif reaksiyon dereceleri gosterir. Daha zayif
reaksiyonlar, A, B ve D antijenlerinin zayif veya kismi ekspresyonuna isaret edebilir. ABO sisteminin A, alt grubu da bazen
zayif ekspresyon gbsterebi{ir.

,DG Gel ABO/Rh (2D) (RT)" kortelé naudojama ABO ir Rh (D) sistemos antigenams nustatyti ir atliekant atvirkstinj ABO
kraujo grupés nustatyma naudojant gelio metodika.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

ABO sistema yra pirmoji Zmogaus kraujo grupiy sistema, Landsteinerio atrasta 1900 m.! Ji iki Siol yra pati svarbiausia
sistema, taikoma perpilant krauja. Tiriant ABO sistema, kraujo grupé nustatoma atsizvelgiant | A ir (arba) B antigeny
buvima ant Zmogaus eritrocity ir antikiiny, atitinkanciy antigena arba antigenus, kuriy néra ant eritrocity, buvima
plazmoje arba serume. Perpilant krauja svarbiausias kraujo grupiy antigenas po A ir B antigeny yra D antigenas Rh kraujo
grupéje.

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

AntiA, antiB, antiAB, antiD- ir antiD""* reagentai naudojami nustatant ABO ir Rh (D) kraujo grupiy tipus, $j tyrima papildo
atvirkstinis grupés tyrimas (atvirkstinis ABO kraujo grupés nustatymas).

TYRIMO PRINCIPAI

Tyrimo principas grindziamas gelio metodu, naudojamu eritrocity agliutinacijos reakcijoms aptikti, kurj aprase
Yves Lapierre?. ,DG Gel" kortelése yra astuoni mikromégintuvéliai. Kiekviename mikromégintuvélyje yra kamera, dar
vadinama inkubavimo kamera, ji yra ilgo ir siauro mikromégintuvélio, vadinamo kolonéle, virSuje. Plastikinés kortelés
mikromégintuvélis i$ anksto pripildytas gelio buferinio tirpalo, kuriame yra specifiniy monokloniniy antikiiny (antiA, antiB,
antiAB arba antiD). Agliutinacija jvyksta, kai eritrocity antigenai reaguoja su atitinkamais antikinais, esanciais gelio tirpale
arba serumo ar plazmos méginyje (atliekant atvirkstinj %(raujo grupés tyrima). Kortele centrifuguojant, gelio kolonélé
veikia kaip filtras, sulaikantis gelio kolonéle judancius agliutinuotus eritrocitus. Gelio kolonéléje ag?iutinuoti eritrocitai nuo
neagliutinuoty eritrocity atskiriami pagal dydj. Visi agliutinuoti eritrocitai sulaikomi gelio kolonélés virsuje ar jos viduje, o
neagliutinuoti eritrocitai pasiekia mikromégintuvélio dugna ir suformuoja rutuliuka.

REAGENTAI

Matomi pozymiai

Pries naudodami patikrinkite korteliy bakle.

- Nenaudokite kortelés, jei pastebite mikrobiologinés tarSos pozymiy, pakitimy, spalvos pokyciy ar kity artefakty.

- Nenaudokite kortelés, jei gelyje pastebite burbuliuku, jei gelyje yra jskilimy arba jtrakiy, jei gelis dZitsta arba jame
nematyti plonos supernatanto linijos.

- Nenaudokite kortelés, jei ji atverta arba aliuminio plévelés sandariklis paZeistas.

- Nenaudokite kortelés, jei mikromégintuvélio virSuje pastebite pasklidusiy laseliy. Tokiu atveju, pries naudojant
kortele, ja reikia centrifuguoti ,Grifols* gelio korteliy centrifugoje. Jei po vieno centrifugavimo seanso laSeliai
nenusileidzia, kortelés nenaudokite.

Pateiktos medziagos

Kiekviename kortelés ,DG Gel ABO/Rh (2D) (RT)" mikromégintuvélyje yra gelio buferinéje terpéje su konservantu.

Mikromégintuvéliy tipas nurodytas priekinéje kortelés etiketéje:

- A mikromégintuvélis: monokloninis antiA (peliy IgM ir IgG antikiiny misinys, klonai 16243 G2 + 16247 E6).

- B mikromégintuvélis: monokloninis antiB (peliy IgM antikdinai, klonas 9621 A8).

— Agzmikrgo)mégintuvélis: monokloninis antiAB (peliy IgM ir IgG antikiny miSinys, klonai 16245 F11 D8, 16247 E6 ir
7821 D9).

- D" mikromégintuvélis: monokloninis antiD (zmogaus IgM antikiinai, klonas MS-201). Sis antiD monokloninis
reagentas neaptinka DVI formos. ;

- D" mikromégintuvélis: monokloninis antiD (Zmogaus IgM antikiiny miSinys, klonai antiD P3x61 + ESD1M). Sis antiD
monokloninis reagentas aptinka DVI forma.

- Ctl. mikromégintuvélis: buferinis tirpalas be antikdiny (kontrolinis mikromégintuvélis).

- N mikromégintuvéliai: buferinis tirpalas be antikiiny (atvirkstinis ABO grupiy tyrimas).

Visuose mikromégintuvéliuose yra konservanto natrio azido (NaN,), kurio galutiné koncentracija yra 0,09%.

Reagento paruosimas

Kortelés ,DG Gel ABO/Rh (2D) (RT)" tiekiamos paruostos naudoti. Prie$ pradedant tyrima gelio korteles reikia atSildyti iki

kambario temperatiros (18 - 25 °C).

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

Rankinis metodas

- Automatinés 10 pL, 50 pL ir 1 mL pipetés.

- Vienkartiniai pipeiy antgaliai.

- Stikliniai arba plastikiniai mégintuvéliai.

- Skiediklis ,DG Gel Sol".

- Grifols" gelio korteliy centrifuga.

-, Grifols" eritrocity (A,/B) reagentas, skirtas atvirkstiniam grupés tyrimui.

- Grifols" gelio korteliy skaitytuvas (pasirinktinis).

VisiSkai automatizuoti metodai

- Skiediklis ,DG Gel Sol".

- Grifols" eritrocity (A,/B) reagentas, skirtas atvirkStiniam grupés tyrimui.

- Skysciai ,DG Fluid A" ir ,DG Fluid B,

- Automatinis ,Grifols" instrumentas.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

o Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti laikui.

. Laikdyki.tlfllvertikaliai (kaip nurodo dvi rodyklés ant iSorinés pakuotés) 2 - 25 °C temperatiroje nepazeisdami
sandariklio.

Saugokite korteles nuo didelio karscio, oro kondicionavimo Saltiniy ar ventiliacijos angy.
Nenaudokite korteliy, jeigu jos buvo laikomos arba gabenamos netinkamoje temperatdroje.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Rezultatai patys savaime néra klinikiné diagnozé. Rezultatus vertinkite atsizvelgdami i paciento klinikine informacija

ir kitus duomenis.

Gaminj turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.

Naudojant kitokj, nei nurodyta metodikoje, tiirj ir (arba) kitokios koncentracijos eritrocity suspensijas, gali pakisti

reakcija ir tyrimo rezultatai gali bati klaidingi, t. y. klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami.

Elrit{jqcity suspensijai naudojant kita skiediklj nei ,DG Gel Sol*, gali pakisti reakcija ir tyrimo rezultatai gali bati
aidingi.

Naudokite tik ,Grifols" gelio korteliy centrifuga.

Kortelés ,DG Gel ABO/Rh (2D) (RT)* Zmogaus kilmés monokloniniai reagentai pagaminti naudojant patikrintas

medziagas, kurios nereagavo su HBs antigenu ir kuriose nerasta ZIV ir HCV antikanuy. Vis délto néra procediros,

galincios uztikrinti, kad per Zmogaus kilmés gaminius neplisty uzkreciamosios ligos.

Su visais gaminiais, kuriuose yra i$ gyviiny isgauty medziagy, ir Zmogaus kraujo gaminiais bei méginiais turi biti

elgiamasi kaip su galinCiais perduoti uzkreciamasias ligas.

Panaudotus gaminius iSmeskite j biologiniy atlieky talpyklas laikydamiesi vietos, valstijos ar Salies taisykliy.

Jeigu turétuméte klausimy arba reikéty daugiau informacijos apie gaminio naudojima, kreipkités i vietinj ,Grifols*

klienty aptarnavimo atstova.

MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Turi

biiti naudojami kraujo méginiai, paimti naudojant EDTA, natrio citrata arba natrio heparina. Krauja paimti, atskirti ir

su juo dirbti turi kvalifikuotas techninis personalas, vadovaudamasis naujausiais standartais™ ir laikydamasis meginio
paémimo medziagy gamintojo pateikty instrukcijy.
Nenaudokite labai hemolizuoty, drumsty ar uztersty méginiy.

Megi
.

nius reikia istirti kuo greiciau.

ABO / Rh antigenams nustatyti naudokite eritrocitus. Jei reikia, méginius, laikytus 2 - 8 °C temperatdroje, galima
naudoti iki 7 dieny nuo paémimo.

Eritrocitus i$ maiSeliy, surinktus naudojant CPD, CPDA arba SAG manitolj, galima naudoti iki galiojimo pabaigos
datos, nurodytos ant maiselio etiketés. Jei naudojami eritrocitai iS maiselio segmento, prieS pradedant ruosti
suspensija rekomenduojama juos nuplauti fiziologiniu tirpalu.

Atlikdami atvirkstinj ABO kraujo grupés nustatyma naudokite seruma arba plazma. Jei reikia, méginius, laikytus 2 - 8 °C
temperatiroje, galima naudoti iki 7 dieny nuo paémimo, taip pat galima naudoti atSildytus méginius, kurie buvo
laikomi iki 5 mety (nuo -20 °C iki -80 °C).

PROCEDURA

L

:’aflzauléite,éol kortelés ,DG Gel ABO/Rh (2D) (RT)", papildomi reagentai ir méginiai Sils iki kambario temperatiros
18-25°C).

Pastaba: Jei naudojate visiSkai automatinius instrumentus, praleiskite tolesnius veiksmus ir skaitykite atitinkamy
instrumenty naudojimo taisykles.

2. Surinkite korteles, kurias naudosite, ir méginius, kuriuos tirsite.
3. Jei atliekate atvirktin kraujo grupés tyrima, kruopciai sumaisykite ,Grifols" eritrocity (A,/B) reagenta, kad
suspensija bty homogeniska.
4. Atsargiai nulupkite aliuminio plévele, siekdami isvengti kryzminés mikromégintuvélio turinio tarSos.
Pastaba: Atidare sandarikl, mikromégintuvelius naudokite i$ karto.
5. |laSinkite 50 pL A, eritrocity reagento  N;,, mikromégintuvélj ir 50 pL B eritrocity reagento j N,; mikromégintuvélj.
6. |pilkite 50 pL serumo arba plazmos j atitinkamus mikromégintuvélius(N,,, ir N ).
Pastaba: Eritrocity suspensija ir seruma arba plazma lasinkite atsargiai, stengdamiesi pipetés antgaliu nepaliesti
sienelés ar mikromégintuvelio turinio, kad méginys nebity pernesamas.
7. Paruoskite 5% eritrocity suspensija skiediklyje ,DG Gel Sol* (50 L eritrocity masés ir 1 mL skiediklio ,DG Gel Sol").
8. Pries naudodami jsitikinkite, kad 5% eritrocity suspensija homogeniska.
9. | kiekviena mikromégintuvélj (A / B / AB / DY~ / D" / Ctl.) jlaSinkite po 10 pL 5% eritrocity suspensijos.
Pastaba: Eritrocity suspensija lasinkite atsargiai, stengdamiesi pipetés antgaliu nepaliesti sienelés ar
mikromégintuvélio turinio, kad méginys nebity pernesamas.
10. Centrifuguokite gelio kortele ,Grifols* centrifugoje.
11. Po centrifugavimo iSimkite gelio kortele i$ centrifugos ir perZitirékite rezultatus. Rezultatams skaityti ir interpretuoti
taip pat galite naudoti ,Grifols* gelio korteliy skaitytuva.
KOKYBES KONTROLE

Atliekant tyrimus, rekomenduojama kasdien tirti ir teigiamus bei neigiamus kontrolinius méginius. Jei gaunamas netikétas
kontrolinio méginio tyrimo rezultatas, reikia nuodugniai patikrinti prietaisa, reagentus ir naudojama medziaga.

REZULTATAI

Pateikite rezultatus nurodydami agliutinacijos laipsnj, patvirtindami agliutinacijos nebuvima arba hemolize.

Neigiami rezultatai: mikromégintuvélyje néra matoma eritrocity agliutinacija arba hemolizé. Kai rezultatas neigiamas,
eritrocitai yra gelio kolonélés dugne.

Teigiami rezultatai: mikromégintuvélyje matoma eritrocity agliutinacija ir (arba) hemolizé.

kaip

Kai rezultatas teigiamas, a?(liutinuoti eritrocitai gali likti visame gelio kolonélés taryje, rodydami skirtinga reakcijos lygi,

apibidinta toliau. Kai kuriy teigiamy reakcijy atveju mikromégintuvélio dugne taip pat gali susidaryti rutuliukas.

Meéginiams su normalia A, B ir D antigeny raiska bidingos stipriai teigiamos reakcijos. Silpnesnés reakcijos gali rodyti
silpng arba daline A, B ir D antigeny raiska. ABO sistemos pogrupis A, taip pat gali pasizymeti silpna raiska.

A DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) gélkartya az ABO és az Rh (D) rendszer, valamint az ABO ellenanyagcsoport antigénjeinek géles
technikdval torténé meghatdrozasara szolgal.

OSSZEFOGLALO ES MAGYARAZAT

Az ABO rendszer az els ismert human vércsoportrendszer, amelyet Landsteiner fedezett fel 1900-ban’, és a mai napig
ez a legfontosabb vércsoportrendszer a transzfuziés gyakorlatban. Az ABO rendszert az A és/vagy B antigének humén
vorosversejteken valo jelenléte vagy hidnya hatdrozza meg, valamint a vérplazmaban vagy -szérumban levé antitestek
jelenléte, amelyek megfelelnek a vbrbsve’rse{)t hidnyz6 antigénjének vagy antigénjeinek. A transzflizios gydgydszat
terilletén az A es B antigének utani legfontosabb vércsoportantigen az Rh vercsoport D antigénje.

Az Rh (D) vércsoport meghatarozasanak alapja a D (RH1) antigén jelenléte vagy hianya a vorosvérsejteken.

Az anti-A, anti-B, anti-AB, anti-D"~ és anti-D"* reagenseket az ABO és az Rh (D) vércsoport tipizaldsara hasznaljak, amit
az ellenanyagcsoport-vizsgalat (az ABO ellenanyagcsoport meghatdrozasa) egészit ki.

A TESZT ALAPELVE

A teszt alapelve az Yves Lapierre? dltal leirt, a vorosvérsejtek agglutinacios reakciéinak meghatdrozasara alkalmas géles
technika. A DG gélkartyak nyolc mikrocsGbél alinak. Minden mikrocsdben taldlhatd egy kamra, az gynevezett inkubacios
kamra, amely a géloszlopnak nevezett hosszii és keskeny mikrocsG tetején helyezkedik el. A pufferelt géles oldat - benne
a specifikus monoklondlis antitestekkel (anti-A, anti-B, anti-AB vagy anti-D) - a m{ianyag kdrtya elgtoltott mikrocséveiben
talalhatd. Az agglutinacio akkor kovetkezik be, amikor a vorosvérsejt antigénjei reakcioba lépnek a gél oldatban, illetve
a szérum- vagy plazmamintaban (az ellenanyagcsoportositas-vizsgdlat esetében) jelenlév megfeleld antitestekkel.
A géloszlop szlréként szolgal, mely megkéti a kartya centrifugalasakor athalado agglutindlt vorosvérsejteket. A
géloszlop méret alapjan szétvalasztja az agglutindlt és a nem agglutindlt vorosvérsejteket. Az agglutinalt vorosvérsejtek
megkotodnek a géloszlop tetején vagy hossza mentén, mig a nem agglutindlt vorosvérsejtek iledéket képeznek a
mikrocsé aljan.

REAGENSEK

Megfigyelhetd jellemzdk

Felhasznalas eltt vizsgdlja meg a kartyak allapotat.

- Nehaszndlja a kartydt, ha mikrobiologiai szennyezddés, szinvaltozas vagy egyéb idegen anyag figyelheté meg benne.

- Ne hasznalja a kartyat, ha a gélben buborékokat lat, ha a gél megrepedt, repedezik vagy kiszaradt, vagy ha a gél
feliiluszojanak vékony csikja nem lathato.

- Ne haszndlja a kdrtyat, ha kinyitottak, vagy ha az aluminium zdréfélia megsérilt.

- Ne haszndlja a kdrtyat, ha elszértan cseppek figyelheték meg a mikrocsg tetején. Ebben az esetben haszndlat eldtt
a kért!ait le kell centrifugalni a Grifols gelkértyakhoz hasznalt centrifugdval. Ha a cseppek nem siillyednek le egy
centrifugalds utan, ne haszndlja a kartyat.

Biztositott anyagok

A gél a DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) gélkartya minden mikrocsovében pufferelt, tartdsitoszeres oldatban talalhato.

A mikrocsovek a gélkartya elilsG cimkéje alapjan azonosithatok:

-, A" mikrocsé: monoklonalis anti-A (egér eredeti IgM és IgG antitestek keveréke, 16243 G2+16247 E6 kldnok).

- ,B" mikrocsé: monoklondlis anti-B (egér eredetii IgM antitestek, 9621 A8 klon).

- ,AB" mikrocs6: monoklonalis anti-AB (egér eredeti IgM és IgG antitestek keveréke 16245 F11 D8, 16247 E6 és
7821 D9klonok).

- D" mikrocsd: monoklonalis anti-D (human eredetii IgM antitestek, MS-201 kldn). Ez az anti-D monoklondlis
reagens nem mutatja ki a DVI-varianst.

- D™ mikrocs6: monoklondlis anti-D (human eredetii IgM antitestek keveréke, Anti-D P3x61+ESDIM kldnok). Ez az
anti-D monoklondlis reagens a DVI-varianst mutatja ki.

- ,Ctl." mikrocsd: antitestek nélkiili pufferes oldat (kontroll mikrocsd).

- N"mikrocsd: antitestek nélkli pufferes oldat (ABO ellenanyagcsoport-teszt).

Tartdsitoszerként minden mikrocsG natrium-azidot (NaNs) tartalmaz, amelynek végsé koncentracioja 0,09%.

A reagensek elokészitése

A DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) gélkartyak hasznalatra készen keriilnek forgalomba. A teszt megkezdése eldtt meg kell varni,
hogy a gélkartyak elérjék a szobahémérsékletet (18 - 25 °C).

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

A kézi médszerhez:

- 10 pL-es, 50 pL-es és 1 mL-es automata pipettak.

- Eldobhato pipettahegyek.

- Uveg vagy miianyag kémcsovek.

- DG Gel Sol higitoszer.

- Centrifuga Grifols gélkartyakhoz.

- Reagens vorosvérsejtek (A,/B) a Grifols ellenanyagcsoport-vizsgalathoz.
- Geélkartyaolvasé Grifols gélkartyakhoz (opciondlis).

A teljesen automatizalt mddszerhez:

- DG Gel Sol higitoszer.

- Reagens vorosvérsejtek (A;/B) a Grifols ellenanyagcsoport-vizsgalathoz.
- DG Fluid A és DG Fluid B.

- Automata Grifols berendezés.

TAROLAS ES STABILITAS

o Ne hasznlja a lejarati idd utan.

o Tarolja az érintetlen zarofoliaval felfelé (ahogy azt a kiilsé csomagolason lévé két nyil jelzi), 2 - 25 °C kozott.

o Ne fagyassza.

. Eg telgge ki a kartyakat tulzott hd hatdsanak, és ne tegye azokat légkondicionalé-berendezés vagy szellézényilas
ozelebe.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Az eredmények Gnmagukban nem alkalmasak klinikai diagndzis feldllitdsara. A beteg klinikai adataival és az egyéb
adatokkal egyiitt értékelje az eredményeket.

- Aterméket kizdrolag képzett személy haszndlhatja.

- A javallottol eltérg térfogatd és/vagK koncentracioju vorosvérsejt-szuszpenziok haszndlata megvaltoztathatja a
reakciot, és helytelen teszteredményekhez, azaz téves pozitiv vagy téves negativ eredményekhez vezethet.

- A vorosvérsejt-szuszpenzio higitasa a DG Gel Sol higitoszertol eltérd higitoszerrel modosithatja a reakciot, és
helytelen teszteredmenyekhez vezethet.

- Csak a Grifols gélkartyakhoz valé centrifugat haszndlja.

- A monoklondlis, human eredetdi DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) gélkdrtya reagenseinek gyartasakor olyan anyagokat
haszndltak, amelyek a tesztek alapjan nem reagalnak a HBs antigénnel, valamint az anti-HIV és anti-HCV
antitestekkel. Azonban nincs olyan ismert eljaras, amellyel kizdrhato, hogy a human eredetli termékek fert6z6
betegségeket terjesszenek.

- Az 6sszes dllati eredetii anyagot tartalmazo terméket, illetve a human vérkészitményeket és mintakat mindig Ggy kell
kezelni, hogy fert6z6 betegségek potencidlis terjesztdi lehetnek.

- Felhaszndlas utdn a terméket bioldgiailag veszélyes hulladékkeént, a helyi és orszagos szabalyozasoknak megfelelden
artalmatlanitsa.

- Ha kérdése van, vagy tovabbi informaciokra van sziiksége a termék hasznalataval kapcsolatban, kérjiik, vegye fel a
kapcsolatot a Grifols helyi képviseletével.

MINTAGYUJTES ES -ELOKESZITES

Csak EDTA-, natrium-citrat- vagy heparin-natrium-oldatban gy(jtott mintat hasznljon. A vér gy(jtését, szepardlasat és

kezelését képzett technikai személyzetnek kell végeznie, az érvenyben Iévg szabvanyok®, va?amint a mintagy(jtéshez

hasznalt anyagok gyart6i utasitasainak betartasa mellett.

Ne haszndljon jelentésen hemolizalt, zavaros vagy szennyezett mintat.

A mintak vizsgdlatat a lehetd leghamarabb el kell végezni.

o Az ABO/Rh rendszer antigénjeinek meghatdrozasahoz vorosvérsejteket haszndljon. Sziikség esetén a mintdk a
mintagy(jtés utdn legfeljebb 7 napig, 2 - 8 °C hémérsékleten trolhatok.
Vérgytjto zsakbdl szarmazo, CPD, CPDA vagy SAG-mannitol oldatban gydjtott vér is haszndlhaté a zsak cimkéjén
feltlintetett lejdrati iddig. Vérgy(jtd zsakbol szarmazo vér haszndlata esetén javasoljuk, hogy a szuszpenzié
elkészitése elott mossa at a vorosvérsejteket.

o Az ABO ellenanyagcsoport meghatdrozasara hasznaljon vérszérumot vagy -plazmat. Sziikség esetén a 2 - 8 °C
hémérsékleten tarolt mintakat a levétel utdn 7 napig lehet felhasznlni; a lefagyasztott, 5 évig (-20 °C és -80 °C
kozotti hdmérsékleten) tarolhatd vérmintkat a felolvasztds utan fel lehet hasznalni.

ELJARAS
L Haglyjag DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) gélkdrtydkat, a tovabbi reagenseket és a mintakat szoba-homérsékletiire (18 - 25 °C)
melegedni.

Megjegyzés: Teljesen automata berendezés hasznalata esetén ugorja at a kovetkezd Iépéseket, és olvassa el az illetd
berendezés haszndlati utasitasat.

2. Azonositsa a hasznalni kivant kartyakat és a tesztelni kivant mintakat.

3. A Grifols ellenanyagcsoport-vizsgdlatndl a reagens vorosvértesteket tartalmazo fioldk (A,/B) tartalmdt alaposan

keverje dssze, hogy a szuszpenzio homogén legyen.

4. Ovatosan tdvolitsa el az aluminiumfolidt gy, hogy elkeriilje a mikrocsévek keresztfertézédését.

Megjegyzés: A zaréfdlia eltvolitdsa utdn a mikrocsoveket azonnal fel kell hasznalni.
Adagoljon 50 L reagens A, vorosvértestet az N ,, mikrocsGbe, és 50 L reagens B vorosvértestet az Ny mikrocsébe.

6. Adjon 50 L vérszérumot vagy -plazmat a meg%elelé mikrocsovekhez (N, €s N g).

Megjegyzés: Ovatosan jarjon el a vorosvérsejt-szuszpenzio, a szérum vagy a plazma pipettazasakor, és ne érintse
a pithta hegyét a mikrocsévek oldalahoz vagy a mikrocsovek tartalmdba; igy elkeriilhetd az anyag
atvitele.

Készitsen 5%-o0s vorosvérsejt-szuszpenziot DG Gel Sol oldatban (50 pL vorosvérsejt 1 mL DG Gel Sol oldatha).

Haszndlat eltt gondoskodjon az 5%-os vérosvérsejt-szuszpenzié homogenitdsarol.

P(i:pletﬁézzon 10 pL 5%-o0s vorosvérsejt-szuszpenziot a mikrocsovek mindegyikébe (,A" / 8" / ,AB" [ ,D"" [ DY,

LCt).

Megjegyzés: Ovatosan jarjon el a vorosvérsejt-szuszpenzio pipettazasakor, és ne érintse a pipetta hegyét a
mikrocsovek oldalahoz vagy a mikrocsévek tartalmaba, igy elkeriilhetd az anyag atvitele.

10. Centrifugdlja le a gélkartyat a Grifols centrifugaban.

11. Centrifugalas utan vegye ki a kartydkat a centrifugdbol, és olvassa le az eredményt. Alternativ megoldasként az

eredmények leolvasasahoz és értelmezéséhez hasznéljon Grifols kartyaleolvasot.

MINOSEGBIZTOSITAS

Javasoljuk, hogy a hasznalat minden napjan alkalmazza a pozitiv és a negativ kontrollt is, Ha nem vart kontrolleredményt
kap, el kell végeznie a berendezés, valamint a felhasznalt reagensek és anyagok teljes kordi vizsgalatat.

EREDMENYEK

Az eredményeket jelentse az agglutindcio foka, az agglutindcio hidnya vagy a hemolizis szerint.

Negativ eredmény: a vorosvérsejtek agglutinacioja és hemolizise nem észlelhet6 a mikrocsvekben. Negativ eredmény
esetén a vorosvérsejtek a géloszlop aljan talalhatok.

Pozitiv eredmény: a vorosvérsejtek agglutinacioja és/vagy hemolizise észlelhetd a mikrocsévekben.

Pozitiv eredmény esetén az agglutinalt vérésvérseﬂ'tek a géloszlop teljes hosszaban maradnak, és kilonbozd erdsségii
reakciot mutatnak. Egyes pozitiv reakciok esetén iledék is képzddhet a mikrocsé aljan.

Az A, B és D antigének normal expresszidji mintai erds pozitiv reakciot mutatnak. A gyengébb reakciok az A, B és D
antigéﬁek gyenge vagy részleges expressziojara utalhatnak. Az ABO rendszer A, alcsoportja ugyancsak gyenge expressziot
mutathat.
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Karta DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) stuzy do okreslenia antygenow uktadu ABO i Rh (D) oraz do oznaczenia przeciwciat uktadu
ABO technika zelowa.

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

Uktad ABO byt pierwszym ukfadem ludzkich grup krwi odkrytym przez Landsteinera w 1900 r.! i nadal stanowi

najwazniejszy uktad w praktyce przetoczen krwi. Uktad ABO jest definiowany poprzez obecno$¢ lub brak antygendw A i/

lub B na powierzchni erytrocytéw ludzkich oraz poprzez obecno$¢ w osoczu badz surowicy przeciwciat odpowiadajacych

antygenowi lub antygenom, ktdrych nie ma na powierzchni erytrocytow. W dziedzinie transfuzjologii najwazniejszym

antygenem grup krwi, zaraz po antygenach A i B, jest antygen D z uktadu grup krwi Rh.

(k)zn_aczkenie uktadu Rh (D) okresla sie na podstawie obecnosci lub braku antygenu D (RH1) na powierzchni czerwonych
rwinek.

Odczynniki anty-A, anty-B, anty-AB, anty-D"" i anty-D""* stuza do przeprowadzania typowania grup krwi ABO i Rh (D)

réwnoczesnie z testem odwrdconej grupy (oznaczanie przeciwicat uktadu ABO).

ZASADA DZIALANIA TESTU

Zasada dziafania testu opiera sie na technice zelowej opisanej przez Yvesa Lapierre’a® i polega na wykrywaniu reakgji
aglutynacji czerwonych krwinek. Karty DG Gel sktadaja sie z oSmiu mikroprobowek. Kazda mikroprobowka sktada sie
z komory (zwanej takze komora inkubacyjna) umieszczonej w gomej czesci dtugiej i waskiej mikroprobowki zwanej
kolumna. Buforowany roztwér zelu zawierajacy swoiste przeciwciata monoklonalne (anty-A, anty-B, anty-AB lub
anty-D) zostat umieszczony w mikroprobowkach na plastikowej karcie. Aglutynacja zachodzi, gdy antygeny czerwonych
krwinek reaguja z odpowiednimi przeciwciatami obecnymi w roztworze Zzelu, probce surowicy badz probce osocza
(w przypadku oznaczenia przeciwciat grupowych uktadu ABO). Kolumna zelowa dziata jak filtr wychwytujacy poddane
aglutynacji czerwone krwinki w miare ich przedostawania sie przez kolumne zelowa w trakcie wirowania karty. Kolumna
zelowa oddziela na podstawie wielkosci czerwone krwinki, dla ktorych zaszfa aglutynacja, od czerwonrch krwinek
niezaglutynowanych. Wszystkie czerwone krwinki zaglutynowane sa wychwytywane w gornej czesci lub wzdtuz kolumny
zelowej, natomiast czerwone krwinki niepoddane aglutynacji przedostaja sie do dna mikroprobéwki, tworzac pelet.

ODCZYNNIKI

Kontrola wizualna

Przed uzyciem skontrolowac stan kart.

- Nie fuzkywaé karty w razie zaobserwowania zanieczyszczenia mikrobiologicznego, modyfikacji, zmian koloru lub
artefaktow.

- Nie uzywac karty w razie zaobserwowania pecherzrkéw powietrza uwiezionych w zelu, rozszczepien lub ubytkow
2elu, jego wysychania lub braku widocznej cienkiej linii supernatantu.

- Nie uzywac karty, jesli zostata wczesniej otwarta lub jesli doszto do uszkodzenia aluminiowej powfoki uszczelniajacej.

- Nie uzywac karty w razie zaobserwowania rozproszonych kropli w gérnej czesci mikroprobowki. W takim przypadku,
przed uzyciem, kartg nalezy poddac wirowaniu za pomoca wiréwki do kart zelowych firmy Grifols. Jesli po jednym
cyklu wirowania krople nie opadna, karty nie nalezy uzywac.

Materiat dostarczony w zestawie

Kazda mikroprobowka karty DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) zawiera zel w buforowanym medium ze $rodkiem konserwujacym.

Mikroprobowki identyfikuje sie na podstawie przedniej etykiety karty:

- Mikroprobdwka A: przeciwciato monoklonalne anty-A (mieszanina przeciwciat IgM i IgG pochodzenia mysiego, klony
16243 G2+16247 E6).

- Mikroprobowka B: przeciwciato monoklonalne anty-B (przeciwciata IgM pochodzenia mysiego, klon 9621 A8).

- Mikroprobowka AB: przeciwciato monoklonalne anty-AB (mieszanina przeciwciat IgM i IgG pochodzenia mysiego,
klony 16245 F11 D8, 16247 E6 i 7821 D9).

- Mikroprobdwka D" przeciwciato monoklonalne anty-D (przeciwciata IgM pochodzenia ludzkiego, klon MS-201). Ten
odczynnik z przeciwciatem monoklonalnym anty-D nie wykrywa wariantu DVI.

- Mikroprobdwka D*: przeciwciato monoklonalne anty-D (mieszanina przeciwciat IgM pochodzenia ludzkiego, klony
anty-D P3x61+ESDIM). Ten odczynnik monoklonalny anty-D wykrywa wariant DVI.

- Mikroprobéwka Ctl.: buforowany roztwor niezawierajacy przeciwciat (mikroprobdwka kontrolna).

- Mikroprobowki N: buforowany roztwor bez przeciwciat (test oznaczenia przeciwciat uktadu ABO).

Wszystkie mikroprobowki zawieraja azydek sodu (NaN;) jako $rodek konserwujacy w stezeniu koficowym na poziomie

f

Przygotowanie odczynnika

Karty DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) sa dostarczane w postaci gotowej do uzycia. Przed rozpoczeciem oznaczenia nalezy
upewnic sie, ze karty zelowe beda miec¢ temperature pokojowa (18 - 25 °C).

Materiat potrzebny, ale niedotaczony

W przypadku metody manualnej

- Automatyczne pipety o pojemnosci 10 pL, 50 pLi 1 mL.

- Jednorazowe koncowki do pipet.

- Szklane lub plastikowe probowki testowe.

- Rozcienczalnik DG Gel Sol.

- Wirdwka do kart zelowych firmy Grifols.

- Odczynnik krwinek czerwonych (A,/B) do oznaczenia przeciwciat uktadu ABO firmy Grifols.
- Czytnik do kart zelowych firmy Grifols (opcjonalny).

W przypadku metod w petni zautomatyzowanych

- Rozcienczalnik DG Gel Sol.

- Odczynnik krwinek czerwonych (A,/B) do oznaczenia przeciwciat uktadu ABO firmy Crifols.

- Ptyn DG Fluid A i ptyn DG Fluid B.

- Automat firmy Grifols.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

o Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

o Przechowywat w pozycji pionowej (zgodnie z kierunkiem dwoch strzatek na opakowaniu zewnetrznym) z
nienaruszonym uszczelnieniem, w temperaturze 2 - 25 °C.

o Nie zamrazac.

wentylacyjnych.
Nie uzywac kart w razie stwierdzenia niewtasciwych warunkow termicznych podczas przechowywania lub dostawy.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Same wyniki nie stanowia diagnozy klinicznej. Wyniki nalezy ocenia¢ w potaczeniu z informacjami klinicznymi na
temat pacjenta i innymi danymi.

Produkt moze by¢ stosowany wytacznie przez wykwalifikowany personel.

Uzycie objetosci i/lub zawiesin czerwonych krwinek w stezeniach innych niz wskazane w metodzie moze
zmodyfikowac reakcje i doprowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikow badan, tj. wynikow fatszywie dodatnich
lub fatszywie ujemnych.

Uzycie rozcienczalnikow innych niz DG Gel Sol do zawieszenia czerwonych krwinek moze powodowaé modyfikacje
reakcji i moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw testu.

Nie nalezy uzywac wirdwek innych niz wirowka do kart zelowych firmy Grifols.

Odczynniki z karty DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) wytwarzane z ludzkich przeciwciat monoklonalnych produkowane
3 przy uzyciu materiatow przebadanych i niereaktywnych wzgledem antygenu HBs oraz przeciwciat anty-HIV i
anty-HCV. Jednakze nie istnieje zadna znana procedura dajaca pewnosc, ze produkty pochodzenia ludzkiego nie
beda przenosic chorob zakaznych.

Wszystkie produkty zawierajace materiat pochodzenia zwierzecego, a takze produkty z krwi ludzkiej oraz probki
nalezy traktowac tak, jakby potencjalnie mogty przenosic choroby zakazne.

Po wykorzystaniu nalezy usuna¢ produkt, wrzucajac go do pojemnika na odpady biologiczne, zgodnie z lokalnymi
oraz krajowymi przepisami.

W razie pytan lub koniecznosci zasiegniecia dalszych informacji nalezy skontaktowac sie ze swoim lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Nalezy uzywac probek krwi pobranych na EDTA, cytrynian sodu lub heparynian sodu. Pobieranie, oddzielanie i
przetwarzanie krwi powinno by¢ wykonywane przez wykwalifikowany personel techniczny zgodnie z aktualnie
obowiazujacymi normami*#, oraz instrukcjami wytworcy materiatow uzytych do pobierania probek.

Nie uzywac probek w znacznym stopniu zhemolizowanych, metnych lub zanieczyszczonych.

Probki nalezy oznaczyc tak szybko, jak to mozliwe.

Do oznaczenia antygenow ukfadu ABO/Rh, nalezy uzywac czerwonych krwinek. W razie koniecznosci do oznaczenia
mozna uzyc probek przechowywanych w temperaturze 2 - 8 °C, przez okres do 7 dni, od momentu pobrania.
Czerwone krwinki z workow pobrane na CPD, CPDA lub SAG-mannitol moga takze by¢ uzyte do daty waznosci
wskazanej na etykiecie worka. Jezeli uzywane sa czerwone krwinki z segmentu worka, przed przygotowaniem
zawiesiny zaleca sie przemycie ich fizjologicznym roztworem soli.

Do oznaczenia przeciwciat uktadu ABO uzywac surowicy lub osocza. W razie potrzeby probki przechowywane
w temperaturze 2 - 8 °C moga byC stosowane przez maksymalnie 7 dni po ich pobraniu; probki zamrozone
(0d -20 °C do -80 °C), przechowywane przez maksymalnie 5 lat, moga by¢ stosowane po rozmrozeniu.

PROCEDURA

L.

10.
1L

(Plogwozlisc’,ugg)y karty DG Gel ABO/Rh (2D) (RT), dodatkowe odczynniki oraz probki osiagnety temperature pokojowa

Uwaga: W przypadku w aparatéw w petni automatycznych nalezy pominac kolejne kroki i odniesc sie do instrukdji
obstugi powiazanych aparatow.

Opisac karty, ktore beda uzywane, oraz probki do testowania.

W celu zapewnienia jednorodne;j zawiesiny doktadnie wymieszac fiolki odczynnika czerwonych krwinek (A,/B) firmy

Grifols do oznaczenia przeciwciat uktadu ABO.

Ostroznie oderwac aluminiowa powtoke, zapobiegajac zanieczyszczeniu krzyzowemu zawartosci mikroprobowek.

Uwaga: Mikroprobdwki nalezy wykorzystac niezwtocznie po otwarciu uszczelnienia.

Napipetowa¢ 50 pL odczynnika czerwonych krwinek A; do mikroprobéwki N, i 50 L odczynnika czerwonych

krwinek B do mikroprobowki N .

Dodac 50 pL surowicy lub osocza do odpowiednich mikroprobowek (N, i N;g).

Uwaga: Ostroznie pipetowac zawiesing erytrocytow, unikajac kontaktu koncowki pipety ze Scianka lub zawartoscia
mikroprobowek, aby zapobiec przeniesieniu roztworéw miedzy mikroprobéwkami.

Przygotowac 5% zawiesine czerwonych krwinek w odczynniku DG Gel Sol (50 L koncentratu czerwonych krwinek w

1 mL odczynnika DG Gel Sol).

Przed uzyciem nalezy zapewni¢ homogenicznos¢ 5% zawiesiny czerwonych krwinek.

Napipetowa¢ 10 pL 5% zawiesiny czerwonych krwinek do kazdej mikroprobéwki (A / B / AB / D" / DY / Ctl.).

Uwaga: Ostroznie pipetowac zawiesing erytrocytow, unikajac kontaktu koncowki pipety ze Scianka lub zawartoscia
mikroprobowek, aby zapobiec przeniesieniu roztworéw miedzy mikroprobéwkami.

Odwirowac karte zelowa w wirdwce firmy Grifols.

Po odwirowaniu wyjac karte zelowa z wirdwki i odczyta¢ wyniki. Do odczytania i interpretacji wynikéw mozna takze

uzy¢ czytnika do kart zelowych firmy Grifols.

KONTROLA JAKOSCI
Zaleca sie codzienne dofaczanie do badan dodatnich i ujemnych probek kontrolnych. W przypadku otrzymania
nieoczekiwanego wyniku probki kontrolnej nalezy doktadnie sprawdzi¢ stosowana aparature, odczynniki oraz materiat.

WYNIKI

Wyniki nalezy podawac w postaci stopnia aglutynacji, braku obecnosci aglutynacji lub hemolizy.

Wyniki ujemne: w mikroprobowce nie jest widoczna ani aglutynacja, ani hemoliza czerwonych krwinek. W przypadku
wyniku ujemnego czerwone krwinki znajduja sie na dnie kolumny zelowej.

Wyniki dodatnie: w mikroprobdwce jest widoczny proces aglutynacji i/lub hemolizy czerwonych krwinek.

W przypadku wyniku dodatniego poddane aglutynacji czerwone krwinki moga pozostac w obrebie catej mikroprobowki,
wykazujac rézne stopnie reakgji, tak jak opisano ponizej. Niektore reakcje dodatnie moga powodowac takze tworzenie
sie osadu na dnie mikroprobowki.

Probki z prawidtowa ekspresja antygenow A, B i D zapewniaja silne. Stabsze reakcje moga wskazywac na staba lub
czeSciowa ekspresje antygendw A, B i D. Podgrupa A, uktadu ABO rowniez moze wykazywac staba ekspresje.

Kapra DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) ucnonb3yetcs An onpezenexus aHtureHos no cucteme ABO v Rh (D) u 4na onpepenexus
rpynnsl ABO MeTOA0M 06PaTHOI peakwuit C HCONb30BAHUEM refIeBoil TEXHONOTMM.

KPATKUM OB30P 1 NOACHEHUE

Cucrema ABO cTana nepsoil cucteMoit rpynmbl KPOBYU YenoBeka, NpeanoxeHHoit Jlanawreittepom 8 1900 roay’, v Bee ewe
ABNAETCA OCHOBHOW NPV MEPENMBAHUM KPOBM. [JaHHaA CMCTeMA OCHOBAHA Ha HANMUUN WM OTCYTCTBUN aHTUTEHOB A v/
B Ha NOBEPXHOCTM 3PUTPOLIMTOB YeNoBeKa, a TaKKe Ha Hal4u B CbIBOPOTKE KPOBI aHTUTEN, COOTBETCTBYIOLLNX aHTUTEHY
WM aHTUrEHaM, OTCYTCTBYIOLLUM Ha 3PUTPOLMTAX. B 0bnacTin nepenuBanus kpoBu Havbonee BakHbIM aHTUTEHOM Tpymmbl
KPOBU NOCNE aHTUreHOB A 1 B aBnseTcs aHTureH D cuctemsl rpynnsl kposu Rh.

Pesyc-dakTop (Rh (D)) onpeaenserca HanmuveM uam otcytcTaieM anTureHa D (RH1) Ha noBepXHOCTH IpUTPOLIMUTOB.

[Ins onpeenenua rpynnbl kposw no cucteme ABO 1 Rh(D) Mcnonib3yloTcs pearenThl aHTU-A, aHT-B, aHTu-AB, aHTu-D"" n
aHTU-D*. [loNONHUTENbHO MCMIONb3YETCA METOZL NEPEKPECTHOI PeakLmuu (onpefeneHue rpynnbi Kposu no cucteme ABO
METOZOM NEPEKPECTHOM peakLui).

MPUHLIUAN TECTA

TeCT OCHOBAH Ha WCMIONb30BAHWM renesoil TexHonoruu, paspabotaHHoi MBom Jlanbepom? Ans BbIABNEHUA peakLuu
arrniTuHauun putpountos. Kaptsl DG Gel coCTOAT U3 BOCMYU MUKponpobupok. Kaxpas mukponpobupka umeer
UHKYBALMOHHYIO KaMepy, PACMONOKEHHYI0 B BEPXHE/ 4acTin ANMHHOI M TOHKOW MUKPOMPOBUPKH, Ha3biBAEMON KONOHKOIA.
MuKponpobupka Ha NAAcTUKOBOW KapTe NpeABapuTENbHO 3amonHeHa OydhepHbiM PAcTBOPOM rens, COAEpPKALLUM
Cneumuduyeckue MOHOKNOHANbHbIE aHTUTENA (@HTU-A, aHTU-B, aHTU-AB unu aHTU-D). ArTIioTUHALMA NPOUCXOANT, KOraa
QHTHreHbl SPUTPOLUTOB PearupyloT C COOTBETCTBYOILMMY aHTUTENAMM, MPUCYTCTBYIOLIMMMU B PACTBOPE rena unw B obpasLie
CbIBOPOTKYA WA NNa3Mbl (B Cydae UCMONb30BAHIA METOAA MePEKPECTHOM peakLimi). KonoHka ¢ renem JeiCTByeT Kak GuasTp,
YAEPKMBAIOLIMIA ArTNIOTUHUPOBAHHbIE IPUTPOLMTLI MPU MPOXOXAEHUM Yepe3 KOMOHKY B MPOLECCe LieHTPUOYrvpoBaHHs
kapTsl. KonoWka C renem OTAeNseT arrnioTMHWPOBAHHBIE SDUTPOLMTS OT HEarrMiOTMHUPOBAHHbIX MO WX pasvepy.
ATTAIOTMHUPOBAHHbIE 3PUTPOLMTL 3aXBATbIBAIOTCA B BEPXHEN AW CPEAHel YaCTU KOMOHKY; HearrnioTMHUPOBaHHbIE
IPUTPOLUTHI CKAMMBAIOTCA B HUKHEN YacTit MUKpONpoBupky, 06pasys ocagok.

PEATEHTbI

Mpasuna UCnonb3oBanma

MPOBEPbTE COCTOSHUE KAPT NEPEA UX UCMIONb30BAHHEM.

- He wcnonb3yiite KapTbl, eCIM HabMOAAETCA MUKPOOMONOTUYECKOR 3arpA3HEHUe, W3MEHEHWe LBeTa WAM Apyrue
apTedaxTbl.

- He MCnonb3yiTe KapTl, eCM B rene BUAHI My3bIPbKM, UMEIOTCA TPELMHBI UM MYCTOTHI, KAPTbI C BLICOXLMM FENEM WK
reneM 6e3 XOpoLLO BUZUMOTO CNOS HAZLOCAA0UHON KUAKOCTH.

- He ucnonb3yitTe KapTbl C NOBPEXAEHHOI AN CHATON 3aLLUTHOR anioMUHUEBOI NAEHKON,

- He ucnonb3yiTe KapTbl, €CAM B BEPXHEN YaCTU MUKPONPOBUPKI BUAHLI Paspo3HeHHble Kanu. B 3ToM ciyyae Kapty
nepes UCMONb30BaHUEM CNedyeT LeHTpudyruposats B LeHTpudyre Ans renessix kapt Grifols. Ecan kanau He
ONYCKAKOTCA MOCNE LiEHTPUGYrUPOBaHKA, He UCTIONb3yTe KapTy.

MocragnaeMblit MaTepuan

Kaxpas mukponpobupka kaptsl DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) cozepxuT renb B bydepHoit Cpee C KOHCEPBAHTOM.

MuKkponpobupKkm pacno3HaloTes Mo NepesHeit STUKETKE Ha KapTe:

- Mukponpobupka A: MOHOKNOHaNbHble aHTU-A aHTUTeNa (CMecb aHTUTen IgM 1 1gG MbILLIMHOTO MPOUCXOKAEHNS, KOHI
16243 (2+16247 E6).

- Mukponpobupka B: MOHOKNOHaNbHbIE aHT-B aHTUTeNa (@HTUTENa IgM MbIIMHOMO NPOUCXOXAEHMS, KNOH 9621 A8).

- Mukponpobupka AB: MOHOKNOHabHble aHTH-AB aHTUTena (cMech aHTuTen IgM i 1gG MBILUMHOTO NPOUCXOXAEHNUS,
KnoHbl 16245 F11 D8, 16247 E6 v 7821 DI).

- Mukponpobupka D' MOHOKNOHanbHble aHTW-D aWTUTena (aHTuTena IgM yenoBeyeckoro MpOUCXOXZEHNUS,
KNOH MS-201). 310T aHTU-D MOHOKNOHANbHbIA PEAreHT He BbIABASET BapuaHT DVI.

- Mukponpobupka D'*: MOHOKNOHaNbHble aHTW-D aHTMTena (cMech aHTMTen IgM YenoBeYECKOro MPOUCXOXKAEHHUS,
KNOHb! aHTW-D P3x61+ESD1IM). 3TOT MOHOKNOHANbHbIA peareHT aHTU-D BbiABAAET BapuaHT DVI.

- Mukponpobupka Ctl.: bydepHbiit pacTsop, He COAEPKALMIA aHTUTEN (KOHTPONbHAA MUKPONPOOUPKa).

- Mukponpobupku N: bydepHblit pacTsop, He CoAEPKALLMIA aHTUTENA (TECT HA OMpPeeneHue rpynmbl KPOBM M0 CUCTEMe
ABO MeTOZOM NepekpecTHoi peaxumm?.

Bce MuKponpobupky copepXaT koHcepBaHT - a3ua Hatpusa (NaN,) B KOHeYHo KoHLeHTpauwuy 0,09%.

TpurotoBnenue peareHToB

Kapol DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) nocTagnsioTca roToBbiMM K MCMONb30BaHMIO. [eNesble KapThi CiefyeT BblAepxaTs npu
KoMHaTHolt Temnepatype (18 - 25 °C) nepea HayanoM paboTbl.

Tpe6ythle, HO He nocTapnfemMble MaTepuanbl:

[Lna py4Horo metopa:

- Asromatuyeckve nunetkin 10 mka, 50 mkn, 1 ma.

- OBHOPa30BbIe HAKOHEUHNKY ANA TUTIETOK.

- CTeKnAHHble UM NNACTUKOBbIE NPOBUPKY.

- PacTBop and npuroTosnexus cycnensun 3putpoumtos DG Gel Sol.

- Uentpudyra ana renesbix kapt Grifols.

- CraHpapTHble 3putpounTsl (A,/B) Ans nepekpecTHoit peakumuy npoussoctsa Grifols.
- Pugep pna renessix kapt Grifols (OnLMOHaNbHO MM HEODA3ATENBHO).

14 NONHOCTbI0 ABTOMATU3NPOBAHHOTO METOAQ:

- PactBop Ana npuroToBnenus cycnexsun aputpoumtos DG Gel Sol.

- CraHpaprHle 3puTpoLuTsl (A,/B) Ans nepekpecTHolt peakuuy npon3soacTea Grifols.
- DG Fluid A u DG Fluid B.

- Astomatiyeckuit aHanusarop Grifols.

XPAHEHWE W CTABUNIBHOCTb

o He ucnonb308at nocne UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTH.

o XpaHuTb B BEPTUKANbHOM NONOXEHWM (COTMACHO CTPeNKaM-YKa3aTenaM Ha BHEWHeil CTOPOHe YMakoBKku) C
HenoBpexaeHHOM 3awwuTHoit donbroit npu Temneparype ot 2 Ao 25 °C.

o He 3amopaxmeats.

o He noggeprarb kapThl Ype3MepHOMY TENNOBOMY BO3AEHCTBUIO WU OXNAKAEHMIO OT UCTOYHUKOB KOHAMLMOHUPOBAHUA
BO3AYXA WM BEHTUAALMM.

o He vcnons3oBaTh kapTel Mpu OBHapyeHuM HeCOBMIOZEHUA TEMNEPATYPHOrO PeXiMa BO BPEMs XpaHeHs W
TPaHCMOPTUPOBKM.

MPE,

Pe3ynbTathl ABASIOTCA CAMOCTOSTENbHBIMU AAHHbIMU, @ HE KNMHUYECKMM AMArHo30M. MX HEOBXOAMMO OLeHuBaTh
COBMECTHO C KNMHUYECKVMM W APYrUMIA AHHBIMU O NaLiueHTe.

K paboTe ¢ JaHHbIM M34enMeM AOMYCKAETCA TONbKO KBAMGULIPOBAHHDIA NePCOHaN.

Vicnonb3oBate 06bEMOB /Ui CYCNEH3UIA IPUTPOLIMTOB B KOHLIEHTPALMAX, OTAUYHBIX OT YKa3aHHBIX, MOXET NOBEYb
U3MEHEHMEe peakuun W NpuBeCTU K HEeNpPaBWIbHLIM pe3ynbTaTaM TecTa, Hanpumep, NOXHOMONOKUTEIbHbIM WUaN
NOXHOOTPULATENbHBIM.

Vicnonb3osanme Apyrux aunioeHTos, momumo DG Gel Sol And npuroTOBNEHMS CYCMEH3UM 3PUTPOLMTOB, MOXET
NOBAMATb HA PEAKLYI0 M MPUBECTY K HEMPABUbHbIM PE3YNbTaTam TECTOB.

He ncnonb3yitTe Apyrue LieHTpUGYru, noMuMo LeHTpudyry Ang renesbix kapt Grifols.

Pearentsl kaptel DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) enoBEYECKOr0 MOHOKMOHANLHOTO MPOUCXOXAEHUA MPOU3BOAATCA C
CNOMb30BAHVEM MaTEpUAnoB, B KOTOPbIX MO pe3y/bTaTaM aHanu3a He BbisBAeHb aHTureH HBs, aHTuTena k BIY
u BrC. OzHako npouesypsl, NO3BONAOLENA LOCTOBEPHO MCKMIOUUTb UHDEKLMOHHbIE 3ab0neBaHUs B MPOAyKTax
4e0BEYECKOr0 NPOUCXOXAEHNUS, MOKA He CyLLeCTBYeT.

Co BCeMU NPOAYKTaMM KMBOTHOTO MPONCXOKAEHUS, MPOAYKTAMU KPOBM YenoBeKa i 0bpasLamy crieayeT obpalatbca
KaK C MOTEHLMANbHO UHOULMPOBAHHBIMM.

YTUAuMpyATe MCMONb30BaHHblE MPOAYKTb B KOHTEHHEPaX ANd BMONOrMYeckuX OTXOAOB COFAACHO MECTHbIM,
PErVOHANbHbIM M 0BLIEHALMOHANbHbIM TPEBOBAHMAM.

[ng nonyyeHus AONOAHUTENbHOM MHGOPMALMM AU MPU BOSHUKHOBEHUW BOMPOCOB 06palLiaitTech K oduLManbHOMY
MPECTABUTENI0 KIMEHTCKOM CnyX6bl komnanum Crifols B Bawem pervowe.

OTBOP U MPUTOTOBNEHWE OBPA3LIOB

Cnepyer ucnonb30sars 06pasiibl kposu, cobpanHbie 8 npobupku ¢ EDTA, LUTPATOM HATpUa Wu renapuHom Hatpus. Coop,
cenapauus 1t 06paboTka KpOBH AOMKHbI BBINOMHATHCA KBAMMDULMPOBAHHBIM TEXHUYECKUM NEPCOHANOM B COOTBETCTBUMN C
AECTBYIOLYMMM CTAHAAPTAMI®™, M MHCTPYKUMAMY NPOM3BOAUTENS MATepUano Ans oTbopa 06pasiios KposH.

He ucnonb3yiiTe 3HauuTenbHO reMOAM3NPOBAHHbIE, MYTHbIE WU KOHTAMUHUPOBAHHbIE 06PA3LLbI.

AHanu3 06pasios HeOBX0AMMO NPOU3BOAMUTH KaK MOXHO PaHbLe nocne ux oTbopa.

[na onpenenetns anTvreHo ABO/Rh ucnonb3yitte 3putpoumTel. Mpu HEOBXOAUMOCTH, [OMYCKAETCA XpaHeHue
0bpasuos npu Temnepatype 2 - 8 °C B TeyeHue 7 AHel nocne otbopa.

JPUTPOLMTEI U3 KOHTEIHEPOB ANA KpoBM, cobpatHble ¢ pacteopamu CPD, CPDA wan SAG-Mannitol, Takxke moryt
ObiTb MCMONb30BAHbI O WCTEYEHUS CPOKA TOAHOCTM, YKA3aHHOTO HA TUKETKE KOHTEWHepa. Mpu MCMOnb30BaHUM
3PUTPOLMTOB M3 KOHTEMHEPA PEKOMEHAYETCs MPOMbITh UX (U3MONOrMYECKUM PACTBOPOM ZO MPUrOTOBAEHHS
CyCneH3nm.

[Ins onpefenenu rpynnbl Kposu no cucteMe ABO METOAOM NepeKpecTHOM peakLyuu UCMoNb3yitTe CbIBOPOTKY Wiy
nnasMy kposu. Mpu HEOBXOANMOCTH, LOMYCKAETCA XpaHeHe 00pa3LioB npu Temneparype 2 - 8 °C B TeyeHue 7 AHeit
nocne 0tbopa. 3aMopoXeHHble 06pasLibl, XpayBLmecs He bonee 5 net npu Temneparype ot -20 °C ao -80 °C, MOXHO
11CNONb30BaTb NOCE MX Pa3MOPO3KM.

METOZMKA

L

Mcnonb3yite kaptel DG Gel ABO/Rh (2D) (RT), Z0noAHUTENbHbIE peareHTsl v Npobbl, A0BEAEHHbIE 40 KOMHATHOM

Temneparypsl (18 - 25 °C).

Mpumevanue: I'Igm UCNONb30BAHUN MOMHOCTbIO ABTOMATUYECKUX aHANM3ATOPOB MPONYCTUTE CedyloLiMe STarbl U
00paTUTECh K MHCTPYKLUAN MO MCTIONb30BAHMI0 COOTBETCTBYIOWMX aHAIM3ATOPOB.

2. OnpesenuTe KapTsl 418 UCMONb30BAHUS W NPOBLI, KOTOPbIE NPEACTOUT TeCTUPOBATS.
3. TwarenbHo nepemewaiTe copepxumoe (GnakoHOB CTaHaapTHbx putpountos Grifols (A,/B) ans nepekpectHow
peaxLmm.
4. AKKYpaTHO CHUMUTE anioMUHMeBYlo Gofbry Tak, 4Tobbl MPeLOTBPaTUTL KPOCC-KOHTAMUHALMIO COAEPKUAMOTO
MUKPONpobupok Mexay coboil.
MpuMeyanme: icnonb3yiite MUKPONPOBUPKI CPa3y MOCAE CHATUA GONbIU.
5. BHecwre 50 Mkn 3putpowyToB A, B MuKponpobupky N;,, v 50 MK 3puTpoLiTOB B 8 Mukponpobupky N ;.
6. [lobasbTe 50 MK CbIBOPOTKU WM NNa3Mbl KPOBH B COOTBETCTBYHOLLME MUKPONPOOUPKM (N 5y 1 N g).
Mpumeyanmne: OCTOPOXHO BHOCUTE CYCMEH3WIO 3PUTPOLIMTOB M CHIBOPOTKY WAW MAasmy, u3beras KOHTaKTa
KOHUMKA MUNETKU CO CTEHKOW WAW COAEPXUMbIM MUKPONPOBUPKY ANd NPeLOTBpaLLeHHs nepeHoca
COLEPXMMOrO.
7. TpuroTosbTe 5-npoueHTHyto cycnen3uio 3putpounTos 8 DG Gel Sol (50 mkn ocaaka aputpouutos 8 1 ma DG Gel Sol).
8. Mepes npumeHeHueM ybeauTech B OAHOPOAHOCTU S-NPOLLEHTHON CYCMEH3NM 3PUTPOLIUTOB.
9. BHecute no 10 MK 5-NPOLIEHTHOM CycrieH3un IpUTPOLLUTOB B KaxAyio Mukponpobupky (A / B / AB / DY/ DY/ Ctl.).
Mpumeyanue: OCTOPOXHO BHOCUTE CYCMIEH3VI0 IPUTPOLUTOB, U30Eras KOHTAKTA KOHYMKA MUMETKN CO CTEHKOM Wi
COZEPXMMbIM MUKPOMPOBUPKM NS NPeAOTBPaLLEHMS NePeHOCa COREPKUMOTO.
10. LleHTpudyrupyitte renesyio kapty 8 Lextpudyre Grifols.
11. Tocne UeHTPUYrMPOBAHUS M3BNIEKUTE TENEBYIO KAPTY U3 LIEHTPUGYTM U BHIMOMHUTE CYNTLIBAHWUE Pe3ynbTaTos. Ans
CYMTLIBAHUS Y MHTEPNPETALIMM PE3YNITATOB MOXHO TaKxke UCnonb3osaTh puaep an kapt Grifols.
KOHTPOJIb KAYECTBA

PeKOMEHZYETCS eXeHEBHO NPOBOAMTH TECTUPOBAHHE NONIOKUTENLHOTO U OTPULATENLHOTO KOHTPOAS. MU HENPOXOXAEHMM
KOHTPONA NPOBEAUTE MONHYIO NPOBEPKY MCMONb3YeMbIX MPUBOPOB, PeareHToB it MaTepHanos.
PE3YJIbTATbI

Co3paiite oTyet 0 pesynbTarax, BKNO4ad CTeneHb arrnlThHaLMK, OTCYTCTBUE arrIOTUHALMM UNW FEMONN3.
OTPMI.I.aTeﬂthIE pe3ynbTatbl: arrtOTUHALMA OTCYTCTBYET, FeMONN3 3PUTPOLUTOB B MVIKpOI'IpOﬁMpKE He Habniogaetcs.

Mpu

OTPULATENbHOM pe3yNbTaTe 3PUTPOLUTBI HAXOAATCA HA iHE TefNeBoil KONOHKM.

MonoxutenbHole pe3ynbrarbl: Haﬁmop.aercn arrNioTMHALNA U/ UAK reMonu3 3pUTPOLLMTOB B kaponpo6wpkax.

Mpu

NONOXUTENbHOM pe3ynbTate arrNoTUHUPOBAHHBIE 3PUTPOLMTLI MOTYT pacnonaratbCa no BCE AMHE renesoil

KOMOHK, MOKa3biBas pasnuyHble BULbI PEAKLUW, OMUCaHHbIe HUKe. B pesynibTaTe HEKOTOPbIX MONOXUTENbHbIX PeaKLMit
TaKxKe BO3MOXHO 06pa3oBaHye 0cazka Ha AHe MUKpOnpobupKM.

06pasLbl C HOPMANbHOM KCMPECCUet aHTUeHOB A, B 1 D MOKa3bIBAIOT CUMbHYH0 MONOKUTENbHYIO peakumio. bonee crabble
PeaKLyMi MOryT CBUAETENbCTBOBATL O CN1ABOM MM YAaCTUYHOI BbIAKEHHOCTH aHTUreHoB A, B v D. Moarpynna A, cucTembl

ABO

MOXET TaKxe faBaTh cna6y|0 arrITUHALNK.

CreneHu arrnioTMHaLum

OtpuuarensHas | 0

B HiKHe#t YacTu renesoit KONOHKY 0BPa3yeTcs Xopowwo pasnuuyMblii 0CasoK 13
Hearr/ioTUHUPOBAHHbIX 3PUTPOLIMTOB; B OCTANIbHON YaCTH KONOHKM arrioTMHUPOBAHHbIE
KNETKM HE BULHbIE

MonoxutenbHaa | +/-

Cna60pa3anMMb|e MeJKWe CKOMNEeHNA arrioTUHUPOBAHHbIX KNETOK B HUKHel YacTv renesoit
KOJIOHKM W 0Caf0K 13 HearrnTUHUPOBAHHbIX KNETOK Ha AHE

H kéipTo DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) xpnotyioTrote(Tat yiot Tov TIpoodlopLopd Twv avTLyGviwy Tov guaTpaTog ABO kat Rh (D) kat
TG AVAATPOPNG OHDXG ABO e TN XpNam TNG TEXVIKAG YEANG.

ZYNOYH KAI ENEZHTHEH

To m’)o-rnatx ABO fiav TO TIpUTO GUOTAUX AVBPWTVIWY OLGSWY u(u(xro% oy avakexAU@BNKe oo Tov Landsteiner To 1900!
ket EakoNoBel var arrroTeNel Ty o Unuavnxg TPAKTIKN perdyyLong. To obgTnua ABO kaBop(Terat amd Ty apousia A
Tr*v, amoustor Twv avtyovwy A fi/kaw B oTar avBpdirivex epuBpokUTTOP, KABG KL oTTé TNV TIaipouatar aVTLOWHATWY 0TO
TAKGHC ) 0TOV 0pd, TIOU AVTLOTOLXOV OTO BVTLYOVO 1 GTOX AtvTLYOVOX TTow NekTrouv amro Tt epuBPOKUTTAPA. ZTOV TopéX TG
lquLKq%mg HETAYYLONG, PETH Tor GVTLYOV A KOL B, TO TTLO OMUAVTLKO avTLYOVO OpAdAG axlyiaTog elvat To avTLyovo D amd
IV Opada alpaTog Rh.

0 mpoodioptapdg Tou Rh (D) kabopiTeran oo TV mapousia A TV amouaia Tou avttyovou D (RH1) oo epubpokiTTapa.
Tar avTLBPOOTAPLX OVTL-A, OVTL-B, avTL-AB, avTi-D* kot avTi-D™ ypnatpomotolvTat yia Tov TpoodLoplopd Tou Timmou
oquag ;\xé%o)(mg ABO kot Rh (D), o€ guvbuaapo pe TN dokipaaia avaaTpoEng opadag (mpoadloplapdg TG avaaTpoPng
0padag ABO).

APXH THZ AOKIMAZIAX

H agxrj ™G Sokipaoiag Paoilerat gy Texvikh YEANG Tou epLypapnke amd Tov Yves Lapierre? yix Ty avixveun
aVTOPOEWY GUYKONANGNG Twv. epuBpokutTapwy. Ot Kképteg DG Gel omoteholvtan amd okt pikpoowAfvec. Kade
HUkPOOWAAVAG OTTOTENELTEL aTrd_evay BdkAao, Tou elval YWwaTdg wg etx)\rxuoilsnwrxung 070 EMAvw PéPOG €vdg
ETAKOUG kAL OTEVOD HikpoowNiver, oy avapépetal wg oTAAN. O Hikpoowhivag TG TAKGTIKAG K&pTaG Elval
TIPOYEULOPEVOG HE pUBHLOTLKO BLBAUUX YEANG TIOU TrEpLEEL ElDLKG HovOKAWvA avTLOWHATA (@vTL-A, avTi-B, avTi-AB
1 avTt-D). H ouyk6Mnan emTuyyaveTat OTav To avTLyOve Twy epuBpokuTTdpuv avTdPOGY e T& GVTLOTOLXX AVTLOWHOT
oy uTdipxouv gTo dldAupa Y ngxn oo delypor 0pob / mAGopaTog (v mepimTwon g dokwactag Tumomolnang
aviaTpopng opddac). H oTiAN yéng Spa we @iATpo Tou TaywdedEL Ta guyKOMNpEve EpUBpOKUTTOPA, Kuewr;\ ouTd
Biépxovran amd T oTAAN YEANG_ KaTé TN QUYoKkévTplon TG K&ptag. H oTAAN YeAnc dlawpiTel o guykoMnuéva
£pUBPOKUTTOP (IO Tt W GLYKOAANEVK epUBPOKOTTAPK E}XUEL peyeBouc. T guykoNANHEVar epuBpoKUTTaP TIyLdEdovTaL
070 EMAVW EPOG TNG OTAANG 1} € SLAWOPX aMpelar KT UKo TG GTAANG YEANG kil Tox N oLYkoNAnpéve epuBpok(TTapX
@TAVOLV OTOV TIUBEVEX TOU LKPOTWANVE oXNHaTICoVTaG Lgnua.

ANTIAPAZTHPIA

Mapatnpopeg evdeitelg

ENéYETE TNV KXTAOTAON TWV KXPTWY TIPWV GTI0 T YoM,

- Mn XpnowoTIoLE(TE TV KXpTAL EQV TTAIPTNPNOETE WikpoPLoAoyLki] emudAuvam, aAOLWTELG 1} )NAAYEG aTo Xpuwpat
Y4 gzvsg 0UOlEG,

- My xp,nogkjonomiyrs TNV KApTOL E0V TparTNPTETE TraryLeupéveG uaaideg aTn veAN, yéNn e okaaipama: 1 pwypc, Enpn
YENN 1 YEAN XWPIG 0T AETTTR YpOUHR UTTEPKELLEVOU LYpOD,

- Mn xpnoworote(re v k8pTor edv éxeL avouyTel 1 e 1 oppdyton penBpdvng ohoupiviou éxeL utiooTel Tnpd.

- Mn xpnawpomoteite TV kdipTar Qv TrapaT! fnuz;e BLAOTIXPTEG GTOYOVEG OTO EMAVW HEPOG TOU HIKPOOWAIVEL. B€ GUTAV
TNV, TIEPTITWOM, 1) KXPTOX TIETTEL VX unpg nBel oe (puygksvrapwn IE TN QUYOKEVTPO YLX TIG KXPTEG YéNn Grifols Trptv
om0 T XpAom. GV HETA aTT0 X QUYOKEVTPLOT OL OTOYOVEG
K&pTOL

YAwO Trou textifeTan

KéBe pkpoowhivag Tng képtag DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) TrepiéxeL yENN € pUBULOTIKG HEGO pE TUVTNPNTIKG.

Ou ptkpoowAiveg avayVwp{TOVTaL A0 TV TIPOCTLVN ETLKETA TG KPTA:

- MwpoowAvag A: povOKAwve avTLOWHaTa ovTL-A (Miyac IgM kot 19G ovTIOWHATWY TIOVTIKOD, KAvOL
16243 G2+16247 E6).

- Mupoowhivor B: povokhwva avTiotpoTa avri-B (IgM avriowpora ovTikod, kKAdvog 9621 AS).

- Mipoowhvag AB: HOVOKAWVE GVTLOWHAT avTL-AB (iypa IgM kart IgG ovTLowpGTwY TIovTLKoD, KAWvoL 16245 F11 D8,
16247 E6 kot 7821 D9).

- Mpoowhivag DY povokhwvar avTiowpata avtl-D (IgM ovTLowpoTa avBpwivng TipogAevanc, kKAivog MS-201).
AUTO TO QVTLOPAOTAPLO HOVOKAWVWY OVTLOWHATWY avTL-D dev avixvelet Ty Tiapahoy DVI.

- Mwpoowhivag DY povokhwver ovTLowpoTa ovTL-D (uiypo IgM avTiowpdtwy avBpdimvng Tipoghevanc, kAwvol
ovTL-D P3x61+ESD1M§J. AUTS TO OVTLOPAOTAPLO HOVOKAWVWY AVTLOWHATWY avTL-D avixvelet TV TioipaA Aoyt DVI.

- Mupoowhiva Ctl. puBLoTik Suéhupier xwptg avTiowpaTa (wukpoowhivag ekéyou).

- MukpoowAiveg N: puBpLoTIKO SLéAup Xwplg avTLoWHATY (SoKipaaia avaoTpong opGdng ABO).

‘Ohot ot pkpoawAnveg TepLéxouy alidLo Tou varpiou (NaN;) wg auvTpnTLkG o€ TEAkR auykévtpwan 0,09%.

MpoEToLPXaln TWV AVTLSpXOTHPLWY
O képtec DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) mopéxovtat €Towpeg pog xpfign. Ot kpTeg yéNng Box mpémeL v TreptéhBouy ot
Beppokpacia dwpartiov (18 - 25 °C) oW &m0 TV EVapEN TG doKLMKTLNC,

AmapaiTnTo UALKG OV dev duaxtiBeTart

[ xewpoxivn peboSo

- Autoporeg muméteg Twv 10 pL, 50 pL ko 1 mL.

- Pbyxn T piag xpAong.

- Tuahwol A TAXGTLKOL SOKLMKTIKOL TWAAVEG,

- Apawwtiko DG Gel Sol.

- duyOKevTpoC YL K&pTEC YEANC Grifols.

- AvtidpaaTrplo epuBpokuTtapuwv (A;/B) yia dokipaaia avaaTpo@ng opadag amo Ty Crifols.
- Movéada avayvwang yux képreg yeAng Grifols (ipocipeTikd).

- Apawwrikd DG Gel Sol.

- AvtidpaiaTrpLo epuBpokuTTapuwv (A;/B) yia dokipaia avaaTpo@ng opddag oo Ty Grifols.
- DG Fluid A kot DG Fluid B.

- AuTopaToTionpévo Opyavo oo v Grifols.

OYAAZH KAI XTAOEPOTHTA

+ Notpn Xpnowomote(Ta perd v npepopnvia Mng.

o No (pukzwgss'rg(é 0 0pLar Bam (O uTrodekvoeTaL OTT0 T 00 BEAN aTNV EEWTEPLKR TUTKELKTTN) pe GBLKTN TPpGyLon
aToUug 2 - .

o No pnv KoTapOxeTaL.

o Mnv ekBérere TiG kapreg ot umepBohuk) Beppokpaotar, TYEG kKhylaTlaiod A aywyodg eEEpLop0D.

+ Mn XpnOWOTIOLETE TIG KAPTEG v TXpaTPNOETE xkaTaMnAeg TuVBRKeG Bepokpaaiag kaTa TV amobikevon A T
HETOPOPG.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIX

- To qmoTeMéopaTa Mo JOva Toug dev amoTeAoDY KAWVLK Sidyviwam. AELoNoyRaTE Tor GOTENETHOTA OE GUVOUATHO iE
T KAWLKG aTOLXELX Kot M Sedopévar Tou aaBevolc,

€V KATABUBLTOVTOL TIPOG TG KATW, N XPNOLHOTIOLELTE TNV

- H Xpion Oykwv f/Kel EVOLwpNUATWY EPUBPOKUTTOPWY OF GUYKEVTPWOELG TEPAV KUTLV IO, EVDEKVOVTAL YL
TN GUYKEKPUIEVD HeBodo gnopgl VO TPOTIOTIOUAGEL TNV AVT(BPATT KL Vo 0ONYNOEL O ECQUMJEVD GTIOTENEGHATL
Bokpaalag, dn\. Yeudddg BeTLkG 1 WeLdWG APVNTLKG ATTOTENETUATE.

- Hprion apawtikiv ektog Twv DG Gel Sol yia To evaijpnuat epuBpokuTT&pWY PTToped vax TpoTroTotriaeL Ty avTidpaan
KL Vo 00nYNoEL 0 ETpayiEVa amoTeNéapiaTa doktpaolag,

- Mn xpnowotroLe(te &AAN QUYOKEVTPO EKTOC TNC QUYOKEVTPOU Yot TIG KépTEC YéEANC Grifols.

- TaavridpaoTipua G kdptag DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) avBouymivng HOVOKAWVLKITG TIpOENEUaNC TraipaiakeudlovTatt e
TN XpNoT VALKV TTOU EXOUV DOKLMAOTEL Kl €XeL SLOTTLOTWBEL OTL EVAL J) aVTLOPOXGTLKE YLax TO (rvTLyovO HBS Katt Yiot Tox
avTigwpore ovTL-HIV ko avTi-HCV. QoTdgo, dev umdipyet kdmola yvwoTh duodukaate Tou var dluopahiTeL 6Tt pe T
TIpolovTa avBpUTLVNG TIPOENEUONG OTOKNELETNL 1) HETGO00T) POAUGHATIKIY VOOWV.

-0 éztgwpég OV TV TIPOIOVTUV e UAKG TwikiiG TIpoeheuamg, kB KaL Twv TPOLOVTWY KaL Twv SetypdTuwy
avBpuTILVOU OipaTOG Bt TTPETTEL VX TIPOYHATOTTOLELTHL OTIWG (PHOTEL OTLG EV SUVGHIEL HOAUGHOTIKEG VOTOUG,

- Arropéairrrsjs T0 TIPOIOV 0t doxelar BLohoyikdbv amoBATWY HETQ TN Xpriam, GUHQWVAL HE TOUG TOTTLKOUG, TOALTELAKOGG
K £Bvikodg Kavoviopodg,

- Eav éxete amopie 1 xpaa‘%&o-re TIEPALTEPW, TTANIPOPOPIEG OXETLK HE TN PO KUTOD TOU TIPOIOVTOG, EMKOWVUVITTE He
Tov avTimpoowo g Grifols aTny meptoxy oo,

ZYAAOTH KAI POETOIMAZIA AEITMATOZ

O TIpEMEL v YprowpoToLoOvVTaL delyporax afyiorog Tou GuMéyovTaL o EDTA, KiTpLkd VaTplo 1 vaTplolyo napivn,

H guMoyn, 0 dlawpLopdG kel 0 XELPLOWOG TOU GHATOG Bot TIPETIEL VOt TIPAYATOTIOLOOVTAL (MO KATOPTIOHEVO TEXVIKO

TIPOCWTILKO, GUPQWVA HE TX TPEXOVTA TTPOTUTION™, KL JE TAPNOT) Twv OBNYLIV TOU KATXOKEUKOTA TWV UNLKWY TI0U

XpnoorroLodvrat ya T GuMoyA Tou delypiatog,

Mn XpnotpoTioLE(Te delypoTar TIOL TTAPOLGLATOUV GNUAVTLKA cLpoAuaT, BohepdTNTA 1 EmpdAuVON.

Tor delypora O TpémeL vex LTIOBGMNOVTAL O SOKLUKTTX TO GUVTOUOTEPO SUVATO.

+ Tx TOy TIPOODLOPLOWO TWV aVTLYOVWY Tou guoThuaTog ABO/Rh, xpnawototelte T epuBpokiTTapa. Edv efvar

omup%\mrlo, mopolv Vo xpnatpomotnBoly delypara Trou lvat amoBnkeupeva aToug 2 - 8 °C Ewg KL 7 NUEPEG HETG
™ oUNYA,
Tat epuBpoklTTapex armmd atokoUg Trov gUANEyovTaL ge Sidkhupar CPD, CPDA 1) SAG-Mannitol pmopolv vax xpnotpiotrotnolv
emiong PExpL TNV nUEPONVia AENG IOV UTTOBELKVOETAL QTN ETLKETOX TOU (ko). Ed xpnatuomotnBolv epuBpokiTTapa
OO THNUX TOU 0K, GUVLOTATAL 1) €KTAUGT TOUG He SLAAUMA PUTLONOYLKOD 0pOU TIpLY OTIO TNV TTPOETOLUATTa TOU
EVOLWPNHOTOC,

¢ T TOV TIPOTDIOPLT}O Tr&g av&aTpopng ouadag ABO, xpnaiomoiaTe 0pd 1 TAGTHM. Eav Kpiveral amapaiTTo
HTI0PODY VX xgrunuorrom 00 delylaTa ToU elva on;roé KEVUEVE 0TOUG 2 - 8 °C Ewg Kt 7 NUEPEC PETQ TN GUMOYI N
KATEWUYHEVOL OELYHOTOX TIOU (PUAKTOOVTAIL YLK €WG 5 €T ?omo -20 °C éwg -80 °C), petax amo omowugr],

AIAAIKAZIA
1. Agnote Tig kdptec DG Gel ABO/Rh (2D) (RT), T emimhéov avmidpaomipier ke Tox delyporer vex eptéNBowy oe
Beppokpacia dwpatiov (18 - 25 °C).
Snpeiwon: Mo TAPWG XUTOPATOTIONEVA OPYaVe, TTXPERAEPTE ToL EMOpEVar BT Katl AVOTPEETE OTIG 00Nyieg
XPAONG TWV AVTITTOLKWY 0pYAVWY.
2. glpocétopimz TG KHPTEG TIOU TIPOKELTOL V&X XPNOLUOTIOUTETE KXL TOt DElyHATR TIOU TIPOKELTAL VX UTIoBAnBov e
OKLUOOLOL.
3. AvapiEre oxohaaTikd Tor QLXABL Tov avTidpaaTpiow EpuBpoKkUTTAPWY (A,/B) yLax TN BokaTia avATTPOQIG OPGBAG
om0 v Grifols, WOTE vt dLOKGQAMTTEL N OHOLOYEVNG EvaiLwpna.
4. AQapeaTe TIpOTEKTIKG T PepBpav ahouptviou, WoTe var amo@euyBel Tuxov SloTaupodEN EHONUVOT HETOED Twy
TIEPLEXOPEVAV TOU HIKPOTWAIVO. ) ) o )
SNUELWON;: XpOLHOTIOTTE TOUG PLKPOTWAVEG XPETWG HETG TO GVOLYHX TNG 0PPaYLOTG,
5. Auovelpere 50 pL tou avtidpaotnplov epuBpokuTTapwy A, aTov HkpoowAVE Ny ket 50 pL Tou avtidpaaTnpiou
epuBpokuTTapWY B 0TOV PLkpoTwAIVa N .
6. MpooséoTe 50 L opol i MAdopaTog 0ToUG vTiaToLxoug HkpoowAVEG (N, KALN,).
Enpelwon: ALvEpETe TIPOOEKTLG TO EVXLUPNUX EPUBPOKUTTAPWY KL TOV 0p6 1) TO TIAGGWAL, XTIOPEGYOVTOG TV
EMaQR) TOU PYXOUG TNG TILTTETAG e TO TOLXWHA 1) TO TIEPLEXOHEVO TWV HIKPOTWANVAY, (OTE Vot aTTo@eux et
TUXOV ETTLHOALVAM.
7. Ep‘ongo)tuéms V0L EVOLPNHX epuBpokuTT&PWY 5% 0 DG Gel Sol (50 pL gupmukvwpévuwy epuBpokuttdpwy ot 1 mL DG
el Sol).
8. AOQXN(OTE TNV OHOLOYEVELX TOU EVXLWPAHATOC EpUBPOKUTTRPWY 5% TIpLY aTTd T Yprom.
9. Duowelpere 10 pL evonwpfipomog epuBpoKUTTAPWV 5% Ot KaBévaw o Toug HikpoowArveg (A / B / AB / D' / D / Ctl).
Enpelowon: ALXVEPETE TIPOTEKTIKG TO EVXLWPNUX EPUBPOKUTTOPWY, KTIOWEGYOVTAG TNV €MOQN ToU pl’;y{oug ™e
TILTIETAG HE TO TOLWHX 1) TO TIEPLEXOHEVO TWV ULKPOTWAIVLLY, OTE VeX 0TTo@eLXBel TUXOV ETTLHOAUVAM.
10.  EXTENEOTE (UYOKEVTPLOT TNG KAPTAG YEANG O uyOkevTpo Crifols.
11 MeTé ™ QUYOKEVTPLOT, BQIIPETTE TNV KAPTX YEANG OTO TN QUYOKEVTPO kot TpoPe(Te ot avdyvwan Twv
OTTOTENETUOTWY. EVOMAKTIKG, XpNOLHOTIOLOTE WL HOVAOK avayvwang YL kaipTeg YéAng Grifols yix tnv avayvwan
KOL TNV EPUNVELD TWV ATTOTENEGUGTLOV.

NOIOTIKOZ EAErX0x

SovioTaTan 1) oupmepiAnyn BETIKWY KaL apvnTikcbv TIpoTOTIWY EAEyxou pie T, Sokiaota 0E kGBE npépa gspr']ong. bH]
TIEPLTITWON TIOU TIPOKOWEL U GVAHEVOHIEVO ATTOTEAEHX TIpOTUTIOU ENEyYoU, Bt Tpemtet vax ieEayBel mhnpnig aLoAdynan Tou
0PYGVOU, TWV GVTLEPXATAPLLY KAL TLOV UNIKWV TTOU XPNTLHOTIOWBNKAV.

ANOTEAEZIMATA

Avapépete Tor omoTeNéapaTa wg b6 ouykoMnan, amrouatar cuyk6Mnanc 1 oo,

ApVNTIK& GTTOTENEGPATO: BEV UTIRPXEL 0PATH GUYKOMNON 1} GLUOAUGT EpUBPOKUTTRPWY GTOV HIKPOTWANVA. S GPVITIKO
OMOTENET, T EpUBPOKUTTAPG BplokovTaL GTOV TIVBEVA TNG TTAANG YEANG.

OFTIKK KTMOTENETUXTO: UTTAPXEL 0T GUYKOMNGN /KL GLIONUTT) EPUBPOKUTTAPUIV GTOV HIKPOTWARVE.

3¢ BeTikO amoTENEGUQ, To TUYKOANANUEVX EPUBPOKUTTOPNX EVBEKETAL VIX TIAPUEVOLY € étd(pog(x onpeiar TG, oTAANG YENNG,
uTodetkviovTa didpopoug BaBpodc avTidpaang OTwG TeEpLypApETAL TIOXPAKATW. OpLOYEVEG BETIKEG OVTIOPROELG EVOEXETAL
emiong v axnat{Couy (Tnpar oTov TIUBEVG TOU HikpooWARVE.

Tt Setyporar gs puatohoyuk ékppaan avtiydviw A, B kat D Tapéxouv Loxupolc BeTikoig Bueuo()%) uvﬂépucrng. Ot o
x0BeVE(C AVTLOPATELG EVOEKETAL VOX LTTODELKVUOLV adOVOXUN 1 HEPLKN Ekeppaian TLv avTLyOvuv A, B kat D. H uroopdda A, Tou
ouaTANaTOG ABO prropel eTiong Vo uTodnAwveL aoBevi Ekppaom.

BoBpol avtidpmang

AoviTUh: 0 Zapug keBopLoiévo (Cnpa pn ouyKoNARUEVWY EpUBPOKUTTAPWY 0TOV TIUBHEV TG OTAANG
PVITLKIE: YEANG KL amouaie 0paTy guykoANUEVWY epuBpokuTTépuwY aTny umdhotn oTAAN YEANC
OeT 4)- EAdtoTa oparol BpopBot auykoNuéVWY KUTTAPWY Hikpod HeyeBoug 0To k&Tw HEPOG ThG

aTAANG YEANG kat (nper pn uykoMnpévuwy KuTTdipwy aTov Tubpéva

Mepucol BpopBoL guyKoNNEVWY KUTTAPWY HLKPOD HeyEBOUG GUXV aTO KETW fULOU TG
1+ W{]Ang YéAnG. Evdéxetan emmlong var maparnpnBel pikpd (Cnpa aTov mubpéva Tng oTANG
YEANG




A reakcio foka

A nem agglutindlt vorosvérsejtek jol ldthat iledéket képeznek az oszlop aljan, és nincs

Negativ: 0 lathatd agglutinalt sejt a géloszlop tobbi részén
. _ | Agglutindlt sejtek kis méretd, alig lathaté csomdi a géloszlop alsé részén, és nem agglutinalt
Pozitiv: + sejtek tiledéke a mikrocsé aljan
1+ Agglutindlt sejtek néhany, kis méretdi csomdja, jellemzden a géloszlop alsé felében. Kis
mennyiséq( iledék eléfordulhat a géloszlop aljan
94 | Kis vagy kézepes méret(, agglutinalt sejtekbdl allo csomok a géloszlop teljes hosszaban.

Néhany nem agglutinalt sejt eléfordulhat a géloszlop aljan
3+ [ Kézepes méretd, agglutinalt sejtekbdl allo csomok a géloszlop felsd felében

44 | Etveldefineret band af agglutinerede celler i den gverste del af gelkolonnen. Der kan muligvis
observeres nogle fa agglutinerede celler under bandet

Kevert mezé
(double DP
population)

A vorosvérsejtek savot képeznek a gél felsé részén, vagy a (];élos”zlop tel{es hosszaban
megtaldlhatok, és negativ eredményként iledék is megfigyelhetd az oszlop aljan

Hemolizis

H Hemolizis a mikrocsdben, és vbrbsvérsegtek nem vagy nagyon alacsony szamban észlelheték
a géloszlopban. Jelentse, ha a mikrocsében hemolizis tapasztalhatd, de a mintaban nem

1. dbra A reakcio fokanak mintdzata.

Az eredmények stabilitasa

Javasoljuk, hogy a kartyak lecentrifugaldsa utdn azonnal olvassa le az eredményeket. A felhaszndlt kdrtydkat ne hagyja
vizszintes helyzetben. Szilkség eseten a kartydk a felhasznalas utdn akar 24 oraval is leolvashatok, ha a kdrtyakat
a leolvasasig fiiggéleges helyzetben, hiitve (2 - 8 °C koztt), laboratoriumi folidval lezérva tdroltdk a feliliszo
elpdrolgasanak megakadalyozasa érdekében.

Az eredmények értelmezése
Az ABO rendszer. Az A" é a ,B" mikrocsdvek vart reakcidit és ezek értelmezését az aldbbi tablazat ismerteti
(+ = pozitiv és 0 = negativ).

ABO eldanyagcsoport ABO ellenanyagcsoport
A . B . .,,AB" i _,,Ctl.” i N mik_(o§56l+ reagens N milg_rq_cst’i IRAGRNS | e
mikrocsé | mikrocsé | mikrocsG | mikrocsd A, vorosvérsejtek B vorosvérsejtek
0 0 0 0 + + 0 vércsoport
+ 0 + 0 0 + A vércsoport
0 + + 0 + 0 B vércsoport
+ + + 0 0 0 AB vércsoport

D antigén, A ,D"" és a ,D"*" mikrocsovek vart reakcioit és ezek értelmezését az alabbi tablazat ismerteti (+ = pozitiv
és 0 = negativ).

DV mikrocsé DY mikrocsé ,Ctl." mikrocsd Ertelmezés
+ + 0 D-pozitiv
0 0 0 D-negativ
0 + 0 Gyenge vagy
+ 0 0 részleges D

Megjegyzések:

1. A,Ctl.” rovidités jelentése kontroll.

2. A Ctl." mikrocsonek negativ eredményt kell adnia. Ha ,rouleaux” képzddése vagy hideg autoagglutininek miatt,
esetleg mas okbol pozitiv eredmény szilletik, érvénytelenitse a tesztet. smételje meg a meghatdrozast azutan, hogy
a sejteket dtmosta fizioldgids sooldattal, és az dtmosott vorosvérsejtekbdl Uj szuszpenziot készitett. Ha a ,Ctl."
mikrocsd az ismételt teszten negativ eredményt ad, a teszt eredményei értelmezhetdk, am ha az eredmény pozitiv,
akkor a tesztet érvényteleniteni kell.

3. Ha ellentmondast tapasztal az agglutinacids és ellenanyag-sz(iréses vércsoport-meghatarozashan, azt az eredmény
kiadasa eltt ki kell vizsgalni.

4. A D-negativ statusz igazolasara, illetve a gyenge és részleges D kimutatdsanak biztositasara més technikakat (pl.
indirekt antiglobulin tesztet) kell alkalmazni, amely a kiilénbozd gyenge és részleges D variansokat is kimutatja.

5. Abban az esetben, ha a ,D"" és a ,DY*" mikrocsG egymasnak ellentmondd eredményeket ad, ezt gyenge vagy
részleges D antigénnek kell tekinteni. Javasoljuk, hogy elemezze ennek az antigénnek az expressziojat is.

6. A kevert mezds események értelmezésekor dvatosan kell eljarni. Nem minden kevert mezds helyzet keriil
kimutatdsra. A megoldashoz tovabbi tesztekre és a beteg kortorténetéhdl szarmazo, tovabbi informaciokra lesz
szlikség. A transzfundalt vagy csontveld-dtiiltetésen dtesett betegek kevert mez6s eredményt adhatnak®. A kevert
mezds eredmény egyes ABO alcsoportokban (A;), a Tn-kriptantigéneknél, vércsoport-kimérizmus esetén kétpetéjd
ikreknél, valamint a dispermidbol kialakuld, nagyon ritkdn el6fordulé mozaicizmus esetében is megfigyelhetd*-S.

7. A mikrocsovekben megfigyelhetd teljes vagy reszleges hemolizist (rézsaszines feliiliszo és/vagy géloszlop) pozitiv
eredménynek kell tekinteni, miutdn meggyoz6dott arrél, hogy azt nem a minta gy(ijtésével kapcsolatos probléma és/
vagy a helytelen mintakezelés eredményezte.

8. A4+ eredményii pozitiv mintdk esetén idénként el6fordul, hogy a vérosvérsejtek az inkubdcios kamraban maradnak,
am ez nem akadalyozza az eredmény leolvasasat.

AZ ELJARASOK KORLATAI

1. A jelentdsen hemolizalt, zavaros vagy szennyezett mintak, illetve a vérrogét tartalmazo mintdk téves pozitiv vagy
téves negativ eredményt adhatnak.

2. Régebben gy(jtott vagy hemolizalt mintak gyengébb reakciokat adhatnak a friss mintakhoz képest.

3. Egyes mintak magas reakciokészségii antitestjei teljesen bevonhatjak a vorosvérsejtek felszinét, és spontan
agglutinaciot okozhatnak®.

4. A szérumfehérjék rendellenes koncentrdcioi, a vérszérumban vagy -plazmaban Iévé oldott makromolekuldk,

illetve a Wharton-kocsonya jelenléte a koldokzsinor eredetd mintakban egyardnt a vrosvérsejtek nem specifikus
agglutindciojat okozhatjak. Javasoljuk, hogy tesztelés eldtt mossa at a vorosvérsejteket®.

© e ~NS

Az A vagy B variansokkal rendelkez6 személyek vorosvérsejtjei esetén az antigének expresszioja til gyenge lehet a
kimutatashoz.

A D antigének gyenge expresszidja vagy variansai nem biztos, hogy kimutathatok.

A kdrtydban talalhato anti-A reagens reakcioba léphet a Tn-kriptantigénekkel.

A leukémias vagy mas tumoros betegséggel él6 emberek vorosvérsejtjeinek antigén-expresszioja gyengébb lehet®,
Gyengén antikoaguldlt plazma vagy nem teljesen megalvadt szérum haszndlata esetén a nem agglutinalt
vorosvérsejtek beszorulhatnak a fibrinmaradvanyok koze a gél felsd részén, és rdzsaszines-pirosas retegként
latszanak. Habdr az eredmények helyes értelmezése ebben az esetben is elkepzelhetd, negativ reakcio esetén a
kevert mezds téves megjelenés hibas értelmezéshez vezethet. A nem teljesen megalvadt szérummintak esetében a
szérum ismételt alvasztasa, s a vizsgalat megismétlése javasolt’.

10. Az el6- és ellenanyagcsoportok kozott eltérések adodhatnak az alacsony vagy nem létez¢ isoagglutinin-szinttel

1

rendelkezd betegeknél: Gjsziilottek 4 - 6 honapos korig, idsek, immunhidnyos, vagy plazmacsere kovetkeztében
fokozottan higitott antitestekkel rendelkezd betegek®.

1. Néhany esetben el6fordul, hogy nem agglutindlt vordsvérsejtek apro, voros, pontszer(i megjelenéssel a géloszlopban

maradnak. Ez a nem specifikus retencio nem befolydsolhatja az eredmény értelmezését.

SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZOK
Diagnosztikus érzékenység és specificitas:
Az ABO/Rh rendszer

A DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) gélkdrtya antitestjeinek diagnosztikai érzékenységet és specificitdsat az ABO és az Rh rendszer
antigénjeinek kimutatdsa tekintetében reprezentativ szamu pozitiv és negativ mintan vizsgaltak.

Antitest Mintak szama Erzékenység® Specificitas®
Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%
Anti-AB 3038 100% 100%
Anti-D% 13299 99,70% 100%
Anti-D"* 32539 99,70% 100%

(a) Erzékenység: (a valds pozitiv eredmények szama / (a valos pozitiv eredmények szdma + a téves negativ eredmények
szama)) x 100

(b)lSpe)gifici{%sO: (a valos negativ eredmények szama / (a valds negativ eredmények szama + a téves pozitiv eredmények
524ma)) x

() A mintak kozott 49 olyan minta taldlhat6, amelyben a D antigén expresszioja gyenge volt. Ha csak ezeket a mintdkat
vessziik figyelembe, a ,D"" mikrocsd anti-DY- reagensének érzékenysege 93,90%-o0s.

(d) A mintak kozott 104 olyan minta talalhat6, amelyben a D antigén expresszioja gyenge volt. Ha csak ezeket a mintdkat
vessziik figyelembe, a ,DY*" mikrocsG anti-D¥* reagensének érzekenysege 93,30%-0s.

ABO ellenanyagcsoport

A DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) gélkadrtya jellemzéi alkalmassa teszik a kartyat az ellenanyagcsoport-meghatdrozasra; ezt a
tényt egy olyan vizsgalat is aldtamasztja, melynek eredményei hasonloak voltak mds, azonos rendeltetési termékeken
végzett vizsgalatok eredményeihez.

Pontossag

A DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) gélkartya reagenseinek pontossagdt egy vizsgalatban dllapitottdk meg, mely sorén tesztelték
az ismételhetdséget, valamint a gyartdsi tételek kozotti, illetve a laboratériumokon belili reprodukalhatésagot. Nem
szilletett téves pozitiv vagy téves negativ teszteredmény, és a pozitiv mintakndl az agglutindcio intenzitdsanak eltérése
egyik proba estében sem volt tobb 1 agglutinacios fokozatnal.
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Reakcijos lygis

Aiskiai matomas neagliutinuoty eritrocity rutuliukas gelio kolonélés dugne; likusioje gelio

Neigiamas 0 kolonélés dalyje agliutinuoty lasteliy nematyti
. Vos matomi nedideli agliutinuoty lasteliy grumsteliai gelio kolonélés apacioje ir
Teigiamas - neagliutinuoty eritrocity rutuliukas dugne
1+ Keli nedideli agliutinuoty lasteliy grumsteliai dazniausiai gelio kolonélés apacioje. Gelio
kolonélés dugne taip pat gali biiti matomas nedidelis rutuliukas
2 Nedideli ar vidutinio dydzio agliutinuoty lasteliy grumsteliai visoje gelio kolonéléje. Gelio

kolonélés dugne gali biiti matomos kelios neagliutinuotos lastelés

3+ [ Vidutinio dydZio agliutinuoty lasteliy grumsteliai virSutinéje gelio kolonélés puséje

4t Aiskiai matoma agliutinuoty eritrocity juosta virutinéje gelio kolonélés dalyje. Kelios
agliutinuotos lastelés gali biti matomos po juosta

Dviguba
Populiacija D

Eritrocity juosta virsutinéje gelio dalyje arba pasklidusi po visa gelio kolonéle ir rutuliukas
dugne, rodantis neigiama rezultata

Hemolizé

H Mikromégintuvélyje stebima hemolizé, gelio kolonéléje eritrocity labai mazai arba visai néra.
Praneskite, jei hemolizé stebima mikromégintuvélyje, bet nestebima méginyje

1 pav. Reakcijos lygio pavyzdys.

Rezultaty stabilumas

Centrifugavus korteles, rezultatus rekomenduojama nuskaityti i$ karto. Nepalikite apdoroty korteliy, paguldyty
horizontaliai. Jei reikia, per 24 valandas nuo korteliy apdorojimo galima atlikti uzdelsta nuskaityma, jei jos laikomos
vertikaliai Saldytuve (2 - 8 °C temperatdiroje) ir yra uzsandarintos laboratorine dengiamaja plévele, kad neiSgaruoty
supernatantas.

Rezultaty vertinimas
ABO sistema. Laukiama reakcija naudojant A ir B mikromégintuvélius bei jos interpretavimas pateikiami toliau esancioje
lenteléje (+ = teigiama, 0 = neigiama).

ABO grupé pagal tiesioginio testo rezultatus | ABO grupé pagal atvirkstinio testo rezultatus
A B AB Ctl. T, T
ermaci e s [ oo | N mikromégintuvélis + | N mikromégintuvelis + ;
mikromégin | mikromégin | mikromégin | mikromégin o o Interpretavimas
welis | -tvelis | twells | -tovelis A, eritrocity reagentas | B eritrocity reagentas
0 0 0 0 + + 0 grupé
+ 0 + 0 0 + A grupé
0 + + 0 + 0 B grupé
+ + + 0 0 0 AB grupé

D antigenas. Laukiama reakcija, naudojant D' ir D" mikromégintuvélius, bei jos interpretavimas pateikiami toliau
esancioje lenteléje (+ = teigiama, 0 = neigiama).

DY~ mikromégintuvélis | D" mikromégintuvélis | Ctl. mikromégintuvélis Interpretavimas
+ + 0 D teigiamas
0 0 0 D neigiamas
+
S 0 g Silpnas arba dalinis D
Pastabos.
1. Santrumpa ,Ctl." reiSkia ,kontrolé".

2.

Ctl. mikromégintuvélio rezultatas turi bati neigiamas. Jei jis teigiamas dél susiformavusiy eritrocity stulpeliy, stipriy
SalCio autoagliutininy arba kity priezasciy, anuliuokite tyrima. Pakartokite tyrima nuplove eritrocitus fiziologiniu
tirpalu ir paruose nauja nuplauty eritrocity suspensija. Jei Ctl. mikromégintuvélio pakartotinio tyrimo rezultatas yra
neigiamas, tyrimo rezultatai gali bati interpretuojami, o jei teigiamas, reikia anuliuoti tyrima.

3. Nesutapus tiesioginiu (grupé pagal lasteles) ir atvirkstiniu (grupé pagal seruma) biidu gautai grupei, pries pateikiant
rezultata Siuos nesutapimus reikia istirti.

4. Norint patvirtinti D neigiama rezultata arba uztikrinti, kad bus aptiktas silpnos ir dalinés raiSkos D, turi bati
naudojami kiti reagentai ir metodai (pvz., netiesioginis antiglobulino tyrimas), kuriais galima aptikti jvairius silpnos
ir dalinés raiSkos D variantus.

5. Jei DY ir DY mikromégintuvéliy rezultatai nesutampa, tai reikéty interpretuoti kaip silpnos ir dalinés raiskos
D antigeno buvima. Rekomenduojama iSanalizuoti $io antigeno raiska.

6. Dvigubos populiacijos atvejus reikia interpretuoti atsargiai. Aptinkami ne visi misriy lasteliy atvejai. Sprendimui
priimti reikés papildomos informacijos apie paciento ligos istorija ir papildomy tyrimy. Dvigubos populiacijos vaizdai
gali bati gaunami tiriant pacientus, kuriems buvo perpiltas kraujas arba persodinti kauly Ciulpai®. Be to, dvigubos
populiacijos rezultatas gaunamas tiriant kai kuriuos ABO pogrupius (A,), Tn kriptiniy antigeny atvejais, dizigotiniy
dvyniy kraujo grupés chimerizmo atvejais ir - itin retai - mozaicizmo, atsiradusio dél dispermijos, atvejais**.

7. Visiska arba daliné hemolizé (rausvokas supernatantas ir (arba) gelio kolonélé) mikromégintuvéliuose turi biti
laikoma  teigiamu rezultatu patikrinus, ar rezultatui jtakos neturéjo netinkamas meginio paémimas ir (arba)
paruosimas.

8. Kartais teigiamuose 4+ méginiuose eritrocitai gali bati sulaikomi inkubavimo kameroje, bet tai netrukdo nuskaityti
rezultaty.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

1. Tiriant méginius, kuriuose yra intensyvi hemolizé, drumstus, uzterstus ar sukreséjusius méginius gauti rezultatai gali
biti klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami.

2. Pasenusiuose arba hemolizuotuose méginiuose reakcija gali biti silpnesné nei Svieziame méginyje.

3. Mélginiuogg,skuriuose yra itin stipriy antikiiny, eritrocitai gali bati visiSkai padengiami, sukeliant spontaniska
agliutinacija’.

4. Nenormali serumo baltymy koncentracija, stambiamolekuliniy tirpaly buvimas serume arba plazmoje arba drebutinio

jungiamojo audinio buvimas virkstelés kraujo méginiuose gali sukelti nespecifine eritrocity agliutinacija. Pries
atliekant tyrima rekomenduojama eritrocitus nuplauti®.

© NS
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Asmeny, kuriy kraujo grupé priskiriama A arba B variantui, eritrocitai gali pasizymeéti silpna antigeny raiska ir gali
biti neaptinkami.

Labai silpnos raiskos antigenai arba D antigeny variantai gali biti neaptinkami.

Korteléje esantis antiA reagentas gali reaguoti su Tn kriptiniais antigenais.

Antigeny raiska eritrocituose gali biti silpnesné, jei Zmogus serga leukemija ar kitomis piktybinémis ligomis®.

Jei naudojama plazma, i$ kurios pasalinti ne visi kreSuliai, arba nevisiskai sukreséjes serumas, fibrino likuciai gali
sujungti agliutinacijos nesujungtus eritrocitus ir gelio virSuje susidarys matomas rausvas ar raudono atspa?vio
sluoksnis. Nors rezultatai gali bti tinkamai jvertinti, kai reakcija neigiama, gali bti klaidingai jvertintas netikras
dvigubos populiacijos vaizdas. Jei serumas nevisiskai sukreséjes, rekomenduojama pakartotinai sukresinti seruma ir
pakartoti tyrima’.

Tiesioginés ir atvirkstinés kraujo grupiy neatitikimai galimi, jei paciento méginyje izoagliutininy kiekis mazas
arba jy néra, tai biidinga naujagimiams iki 4 - 6 mén., senyviems asmenims, pacientams, kuriems diagnozuotas
imunodeficitas, arba labai atskiedus antikiinus atliekant plazmos pakeitimo procediras®.

Kartais neagliutinuoti eritrocitai gali bti sulaikomi kurioje nors gelio kolonélés vietoje, jie atrodo kaip labai smulkds
raudoni taskeliai arba demelés. Bet $is nespecifinis sulaii(ymas neturéty trukdyti interpretuoti rezultata.

SPECIFINIAI EFEKTYVUMO ZYMENYS
Diagnostinis jautrumas ir specifiskumas

ABO / Rh sistema
Korteléje ,DG Gel ABO/Rh (2D) (RT)" esanciy antikiiny diagnostinis jautrumas ir specifikumas nustatant ABO ir Rh

siste

mos antigenus buvo istirtas iSanalizavus reprezentatyvy teigiamy ir neigiamy méginiy skaiciy.

Antikiinas Méginiy skaicius Jautrumas® SpecifiSkumas®
AntiA 3041 100% 100%
AntiB 3046 100% 100%
AntiAB 3038 100% 100%

AntiD" 13299 99,70% 100%
AntiD"* 32539 99,70% 100%

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

(b) S

pecifiSkumas: (teisingai neigiamy rezultaty skaicius / (teisingai neigiamy rezultaty skaicius + klaidingai teigiamy

rezultaty skaicius)) x 100
(0) Tarp Siy méginiy buvo 49 méginiai su silpnos raiskos D antigenu. Jei vertinami tik Sie méginiai, D mikromégintuvélyje

esan

Cio antiD"" jautrumas yra 93,90%.

(d) Tarp Siy méginiy buvo 104 méginiai su silpnos raiskos D antigenu. Jei vertinami tik Sie méginiai, D"+ mikromégintuvélyje

esan
ABO

Cio anti DY jautrumas yra 93,30%.
grupé pagal atvirkstinio testo rezultatus

,0G

Gel ABO/Rh (2D) (RT)" kortelei badingi efektyvumo Zymenys tinkami atvirkstiniam kraujo grupés nustatymo tyrimui.

Tai patvirtina tyrimas, kurio metu gauti rezultatai buvo panaSis | gautus naudojant kitus pripazintus tos pacios paskirties
gaminius.

Glau

dumas

Korteléje ,DG Gel ABO/Rh (2D) (RT)" esanciy reagenty glaudumas nustatytas atlikus tyrimus, jskaitant pakartojamumo,

keliy

partijy atkuriamumo ir atkuriamumo vienoje laboratorijoje tyrimus. Negauta jokiy klaidingai teigiamy arba

klaidingai neigiamy rezultaty, o agliutinacijos intensyvumo skirtumas visy tyrimy teigiamuose méginiuose buvo lygus
1 agliutinacijos laipsniui arba mazesnis.
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Reaksiyon Dereceleri

Negatif: 0 Jel kolonun altinda aglitine olmamig kirmizi kan hiicrelerinin belirgin cokelti olusturmasi ve
gatit: kolonun geriye kalan kisminda agliitine olmus hiicre goriilmemesi
Pozitif: 4l Jel kolonun alt boliminde zorlukla gorilen kiigik kimeler halinde agliitine olmus hiicreler
’ ve en altta agliitine olmamis hiicre topagi
1+ Jel kolonun genellikle alt yarisinda gériilen bazi kiiciik kiimeler halinde aglitine olmus
hiicreler. Jel kolonun en altinda kiigtik bir ¢okelti gozlemlenebilir
2 Jel kolon hoyunca kiigiik veya orta boy kiimeler halinde agliitine olmus hiicreler. Jel kolonun
en altinda aglitine olmamig birkag hiicre gozlemlenebilir
3+ | Jel kolonun dist yarisinda gériilen orta boylu kiimeler halinde agliitine olmus hiicreler
44 | Jel kolonun st boliimiinde belirgin serit halinde agliitine olmus kirmizi kan hilcreleri. Seridin
altinda agliitine olmus birkag hiicre goriilebilir
Cift op Jelin Ust bolimiinde serit halinde veya jel kolon boyunca dagilmis kirmizi kan hiicreleri ve
Popiilasyon negatif sonug olarak en altta cokelti
Hemoliz H Mikrotiipte hemoliz ve jel kolon icinde hic yada cok az kirmizi kan hiicresi bulunmasi.
Numunede degil ancak mikrotiipte hemoliz mevcut ise bunu rapor edin

Sekil 1. Reaksiyon derecelerini gosteren sablon.

Sonuclarin stabilitesi

Kartl
Gere

anin santrifiigasyonundan sonra sonuclarin derhal okunmasi 6nerilir. islem géren kartlar yatay konumda birakmayin.
kirse, kartlarin dik konumda, buzdolabinda (2 - 8 °C) ve st fazin buharlasmasini onleyecek sekilde laboratuvar

filmiyle kapatilmig sekilde saklanmasi kosuluyla, calismayi takiben 24 saate kadar okuma islemi yapilabilir.
Sonuglarin yorumlanmasi

ABO sistefr)ni. A ve B mikrotiiplerinde beklenen reaksiyon ve yorumu asagidaki tabloda gorilmektedir (+ = pozitif,
0 = negatif).
Forward ABO grubu Reverse ABO grubu
A B AB Ctl. N Mikrotiipii + A, Reaktif| N Mikrotiipii + B Reaktif Yorum
Mikrotiipti | Mikrotiipii | Mikrotiipti | mikrotiipii | Kirmizi Kan Hiicreleri | Kirmizi Kan Hiicreleri
0 0 0 0 + + 0 grubu
+ 0 + 0 0 + Agrubu
0 + + 0 + 0 B grubu
+ + + 0 0 0 AB grubu
D antijeni. D'~ ve DY mikrotiiplerinde beklenen reaksiyon ve yorumu asagidaki tabloda goriilmektedir (+ = pozitif,
0 = negatif).
DY mikrotipii DY mikrotiipi Ctl. mikrotipii Yorum
+ + 0 D pozitif
0 0 0 D negatif
0 + 0 )
Zayif veya kismi D
+ 0 0

Notlar:

1. “Ctl.” kisaltmasi Kontrol anlamindadir.

2. Ctl. mikrotiipii negatif olmalidir. Pozitif olmasi durumunda, rulo formasyonu, gticli soguk otoaglitininler veya diger
nedenlerle testi iptal edin. Kirmizi kan hiicrelerini fizyolojik tuzlu su soliisyonu ile yikadiktan ve yikanan kirmizi kan
hiicrelerinin yeni bir siispansiyonunu hazirlayn ve testi tekrar edin. Tekrar testinin Ctl. mikrotiipii negatif cikarsa,
test sonuglari yorumlanabilir. Eger pozitif gikarsa testi iptal edin.

3. Sonuclar verilmeden ¢nce, forward (hiicre gruplama) ve reverse (serum gruplama) arasinda celiski varsa
aragtinimalidir.

4. D negatif statisini dogrulamak ya da zayif veya kismi D saptamasini garanti etmek icin, farkli zayif veya kismi
D varyantlarini saptayabilen diger reaktifler ve teknikler (Indirekt Antiglobulin testi gibi) kullaniimalidir.

5. D"ve D" mikrotiiplerinde uyumsuz sonuglar alinmasi durumunda zayif veya kismi D antijeni olarak yorumlanmalidir.
Bu antijen ekspresyonunun analiz edilmesi onerilir.

6. Cift popilasyon sonulari degerlendirilirken dikkatli olunmalidir. Karma-hiicre durumlarinin hepsi saptanamayabilir.
ﬁibzﬂmleme islemi icin hasta gecmisi ile ilgili ek bilgi ve ilave testler gerekecektir. Transfiizyon alan ya da kemik
iligi nakli yapilan hastalar Cift Popilasyon gériintileri sergileyebilir®. Cift Popiilasyon ayni zamanda bazi ABO alt
gruplarinda (A,), cift yumurta ikizlerindeki kan grubu kimerizmi ve ¢ok nadir durumlarda dispermiden kaynaklanan
mozayikizm*® " gorlebilir.

7. Mikrotiplerde tam veya kismi hemoliz (pembemsi Ust faz ve/veya jel kolon) gozlemlenmesi, bunun numune alinirken
ve/veya islenirken yasanan bir sorundan kaynaklanmadigi anlasildiktan sonra; pozitif sonug olarak yorumlanmalidir.

8. Nadiren, 4+ siddetinde pozitiflik gosteren numunelerle caligildiginda, inkiibasyon haznesinde kirmizi kan hiicresi

kalintist goriilebilir, bu okunan sonucu etkilemez.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU DURUMLAR

ileri derecede hemolize ugramis, bulutsu gériiniime sahip, kontamine olmus veya pihti iceren numuneler yanlis
pozitif veya yanlis negatif sonucjara yol a;agilir.

Beklemis veya hemolize ugramis ornekler, taze numunelerden alinanlara kiyasla daha zayif reaksiyonlara yol acabilir.
Yukg.elelkspotenli antikor iceren numuneler kirmizi kan hiicrelerini tamamen kaplayarak spontane aglitinasyona yol
acabilir’,

Anormal konsantrasyonda serum proteinleri, serum/plazmada makromolekiiler soliisyonlarin mevcudiveti veya
kordon kani numunelerinde Wharton Jeli mevcudiyeti, kirmizi kan hiicrelerinin spesifik olmayan aglitinasyonuna
neden olabilir. Bu durumda testi uygulamadan once, kirmizi kan hiicrelerinin yikanmasi onerilir*.

LN

A veya B varyantlarina sahip bireylerden alinan kirmizi kan hiicrelerinde bulunan antijenler zayif ekspresyon
gosterebilir ve bu durumda tespit edilemeyebilirler.

D antijenlerinin cok zayif ekspresyonu veya varyantlar tespit edilemeyebilir.

Bu kartta bulunan anti-A reaktifi, Tn kript antijenleriyle reaksiyona girebilir.

Losemi veya baska habis hastaliklara sahip kisilerin kirmizi kan hiicrelerinde antijen ekspresyonu zayiflayabilir®.
Antikoagulan madde ile yeterli muamele edilmemis plazma veya tam olarak pihtilasmamis serum kullanildiginda
fibrin kalintilari, aglitine olmayan kirmizi kan hiicrelerini jelin tstiinde hapsederek pembemsi veya kirmizimsi bir
katman oIU§turabi?ir. Sonuglar dogru sekilde yorumlanabilse de, negatif bir reaksiyonda halinde, bu yalanci Cift
Popiilasyonun gériinimi yanlis yorumlamaya yol acabilir. Tam olarak pihtilasmamis serum kullanildiginda, serumun
tekrar pihtilastinimasi ve testin yenilenmesi onerilir.

10. Izoaglutinin diizeylerinin duiuk yada tespit edilemeyecek diizeylerde oldugu hastalarda; 4 - 6 aya kadar yeni

dodanlarda, yashlarda, bagisiklik yetmezligi olanlarda veya bagisiklik yetmezligi olan veya plazma exchange yapiimis
hqs;_alllabr.(lj.asanti orlar cok diliie halde oldugundan forward ve reverse gruplari test sonuclan arasinda uyumsuzluk
gorilebilir,

11. Bazi durumlarda, jel kolon icinde kimi yerlerde cok ufak kirmizi nokta veya benek gériiniimiinde agliitine olmamis

kirmizi kan hiicreleri kalabilir. Bununla birlikte, non-spesifik bu kalintilar sonucun yorumlanmasina etki etmemelidir.

SPESIiFiK PERFORMANS OZELLIKLERI
Tanisal duyarhilik ve 6zgiilliik:
ABO/Rh sistemi

ABO/Rh sistemi antiﬂ'enlerini belirlemek icin, DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) kartinda mevcut antikorlarin tanisal duyarliligi ve
0zgullugi, temsili olarak belli sayida pozitif ve negatif ornekte incelenmistir.

Antikor Numune Sayist Duyarlilik® Ozgiilliik®
Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%
Anti-AB 3038 100% 100%
Anti-D" 1329 99,70% 100%
Anti-D"* 32539 99,70% 100%

(@) Duyarlilik: (gercek pozitif sonug sayisi / (gercek pozitif sonug sayisi + yanlis negatif sonug sayisi)) x 100

(b) Ozgiilluk: (gercek negatif sonug sayisi / (gercek negatif sonug sayisi + yanlis pozitif sonug sayisi)) x 100

(¢) Bu numuneler D antijeninin zayif ekspresyonunu gosteren 49 numuneden olusmaktadir. Yalnizca bu numuneler dikkate
alinirsa, D" mikrotiipi icinde bulunan anti-D* reaktifinin duyarlihgi %93,90 olacaktir.

(d) Bu numuneler D antijeninin zayif ekspresyonunu gosteren 104 numuneden olusmaktadir. Yalnizca bu numuneler
dikkate alinirsa, D" mikrotiipii iinde bulunan mikrotiipii D" reaktifinin duyarligi %93,30 olacaktir.

Reverse ABO grubu

DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) karti, reverse grup tayinine uygun performans 6zelliklerine sahiﬁ)tir, bu durum esdeger kullanim

amacina sahip, diger koklii Griinlerle yapilan bir calismadan benzer sonuglarin alinmasi ile

desteklenmektedir.

Kesinlik

DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) kartinda bulunan reaktiflerin kesinligi; tekrarlanabilirlik, gruplar arasi yeniden retilebilirlik ve
laboratuvar icinde yeniden retilebilirlik testleriyle saptanm|%t|r. Yanlis pozitif veya yanlis negatif sonuclar alinmamistir

ve pozitif numunelerde agliitinasyon yogunluklan arasindaki

ark tim testlerde 1 aglitinasyon diizeyinde veya altindadir.
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4+ | 2ot kaBopuopévn Tivn GUYKOMIUEVWY EQUBPOKUTTAPWY OTO EMAVW PO TG OTHANG ATIOTEAEOYIA VOX Qu(vOVTaL 0arv Lo podGxpor) A spugpoxpon oTIBada. Maporo, ou T amoTeAEaTa Bax Tropodga KONOHKW ~ dMbpUHA MOTYT «3aXBaTbIBATh» HEArTMITVHUPOBAHHbIE SPUTPOLMTE B BEDXHEM YaCTU rend, 4To MPOABAALTCA B BULe ' granulat niepoddanych aglutynacji krwinek czerownych na dnie 6. Bardzo staba ekspresja lub warianty antygenéw D moga nie zostac wykryte
i YENG. ’Evﬁsxam vot elvat 0patd )\t\((x Uuygo)\)\nusvalkungpal K&Tw amo T Ew\{n Vet spunv)fuyouv OWATQ, O JLat &PVITLKR AVT(OpXaT) 1) YELONG su}(:thvtgn dumhol mnBuatiol B unqgoucs va 0dyfoeL 3+ | Ckonnenus arrniTvHUPOBaHHbIX KNETOK CDEAHEro pasMepa B BEpXHeit ONOBMHE KOOHKI PO30BATOT0 WM KPaCHOBATOrO C10. HECMOTPA Ha MOTEHLMANbHO MPasuisHylo WHTEPMpETauyio PesynbTatos, npH Niewielka ilos¢ zlepionych krwinek czerwonych najczesciej w dolnej potowie kolumny 7 Odczynnik anty-A zawarty w tej karcie mogt reagowac z kryptoantygenami'Tn.
Avmhog pp | Mux by epuBpokutpuv oo emdv pépog M yeNG 1) udarapTar epuBpokiTTapax o 0t EU,‘I;\O‘ Sl SPg”lVflO‘-,ZE TieplTrTwon Beiyhtog 0pol pe aTeN) TTAEN, GUVOTATAL N €K VEOU TIAEN TOU 0pOD kAL N 44 | XOpOWO pasnuduMas Nos0Ca arraioTMHMPOBAHHEIX PUTPOLIATOB B BEPXHEN YaCTu KONOHKH. OTPULATENbHO/ PEaKLMM CXOACTBO C A1BOIHOIA MONYAALYIe/i MOKET NPUBECTY K HeBEPHbIM BbIBOAAM. 1pH 1ICMONb30BaHMM 1+ | zelowej. Na dnie kolumny Zelowej mozna zaobserwowac takze droﬂ)ny osad krwinek 8. Ekspresja antygenu moze by¢ ostabiona w czerwonych krwinkach u pacjentow z biataczka lub innymi nowotworami
Ao aTAAY YENNG Kot (Cnpar ooV TIUBpEV WG KPVNTLKO GTTOTENETHE EMAVAANYN TG OOKLIATLAG, , , , , , , Hebonblioe KONMYECTBO ArT/IKOTUHNPOBAHHbIX KNETOK MOXET HAbAIOAATbCA HIXeE NOAOCh! 06pa3Los C He NOMHOCTbIO OCAXAEHHON CbIBOPOTKOW PEKOMEHAYETCA MPOBECTM MPOLEAYPY OCAKAEHWA, a 3aTem czerwonych ' foue
= 7 7 e 7 — 10. Tuxdv avakohouBieg peTo€) €UBELY KoL OVAOTPOQWY OUAdWY evdExeTaL Vo mapatnpnfoly oe coBevelc pe r 3 ~ P 5 P P y P poUeAypy ! e - — ztosliwym?.
Ayéhoon K | Awbhuon ooy pkpoowiva pe oA Nya | kaB6hov epubpokdTTapar o aTrAN YeMN,. XOHN\G ) QVGTIOpKTa ETTETEDN L0OGUYKOANTLVEOV: VeOyVE nﬁmg £G4 - 6 IV, MALWp&VE GTOpG, GOBEVE(C [lgoitHas pp | Mo/10ca 3puTPOUMTOR B BePXHeit YaCTU rens WAk pacnpefenentas Mo ANUHe renesoi KonoHk MOBTOPMTS TeCT™. . Drobne lub $redniej wielkosci agregaty krwinek czerwonych poddanych aglutynacjiw 9. W przypadku uzycia osocza o zbyt mafej zawartosci antykoagulantu lub niecatkowicie wykrzepionej surowicy
AVOQEETE TUXOV TTXpouaiar atuONVOTG OOV itkpoowhive, dAG 6xt aTo Belyua HE 0VOCOOVEMGPKEL 1 JE GVTLOWROTA TIoU TIXOUOLATOLY PN paiwam Adyw dLadLkaaiddy avrahhayig nonynsums M KNETOUHBI 0CAA0K Ha [1He, KaK NpU_OTpULIATENIbHOM pe3ynbTaTe 10. B obpasuax ¢ OTCyTCTBMeM Wi C HUSKUM YDOBHEM U3OUMMYHOTTIOBYAMKOB, B3ATHIX Y HOBODOXAHHbIX AeTeil A0 2+ | obrebie catej kolumny Zelowej. Na dnie kolumny Zelowej moze by¢ widocznych kilka krwinek pozostatosci fibryny moga wychwycié niezaglutynowane czerwone krwinki na powierzchni zelu, co bedzie wygladato
TAGOUOTOG. ) ) ) ) ) ) ) TeMOMM3 B MAKPONPOBMPKE C 04eHb MANbIM YMCTOM WA MY OTCYTCTBUI PUTPOLITOB B ﬁn‘agM”gezg"lesénwomx':x g'oe‘le”'5”;‘Alé'f_eHLO:G%MZTY:C‘;M%%;‘;M e el Lt czerwonych niepoddanych aglutynacji jak rozowawa lub czerwonawa warstwa. Choc wyniki mozna zinterpretowac prawidtowo, to w przypadku odczynu
11. Z& 0pLOEVEG TIEPUTITAOELG, U TUYKOMNUEVK £puBpOKITTAPN evdExeTaL Vo dlaTnpodvTal ot k&molo anpelo TG Temonu3 H | Tonuwe rens. Ykaxue B OT4eTe, €U reMOU3 NPUCYTCTBYET B MUKPONPOBUPKe, HO He B 11 B KeKoTo h|>l<ucn Ltl‘laﬂx \gc:b %’;r’rnmmw osa :luux 3 FI)AT ouwrog M)(I))KeT UCTaT’;CSI s renesgﬁ Eonouke Esm;e @ ACHbX 34 Sredniej wielkosci agregaty krwinek czerwonych poddanych aglutynacji w gornej potowie ujemnego fatszywy wyglad podwajnej populacji moze doprowadzi¢ do btednej interpretacji. W przypadku niezupetnie
OTANNG YEANG Je TN Hop@ TIOAD HLkpdy KOKKLVWY KOUKKIDWY 1 Vipadwv. QoTdgo, auTh N un elduc duarpnon dev npobe e MHEKOMOXKOB sl ﬁwqeme p epmwe i e e ﬁmm kolumny zelowej wykrzepionej surowicy zaleca sie ponowne utworzenie skrzepu w surowicy i powtorzenie badania’.
Bor TpETEL VX TOPEUTIOBLOEL T EPUNVELX TWY OTTOTEAETUATIVY. - UA W yhep A PMPETAUMIO pesy ' 4+ | Wyrazne pasmo erytrocytow poddanych aglutynacji w gormej czesci kolumny zelowej. Ponize] 10. Rozbieznoci migdzy grupami normalnymi oznaczeniem przeciwciat ukfadu ABO moga byc obserwowane u pacjentow
EIAIKA XAPAKTHPISTIKA ATOAOSHE OCOBEHHOCTY TECTA * | pasma moze by¢ widoczna pewna niewielga ilos¢ komorek poddanych aglutynacji z niskimi lub nieistniejacymi poziomami izoaglutynin: noworodkéw w wieku od 4 do 6 miesiecy, 0s6b w podesztym
AyvwoTLki £vonoBnoix ket eldLkoTHTA: [MarHocTuieckas 4yBCTBUTENLHOCTb U CEUNUIHOCTD Populacja Dp Eafmo .krl\jmigekkczerwonéch wdgg')rnej czeéc}i ieluwl(ub rozproszony w obrebie catej kolumny \gsleolégé?aqentow z niedoborem odpornosci lub bardzo rozcieniczonymi przeciwciatami z powodu procedur wymiany
Zbotnua ABO/Rh Cucrema ABO/Rh | podwojna zelowe]; dodatkowo 0sad na dnie W ramach wyniku ujemnego - - 11, Czasami niepoddane aglutynacji czerwone krwinki moga pozosta¢ w pewnym miejscu w kolumnie
) ) ) ) H SLayvuwgTiki euonoBnota KL eldLKOTNTX Twy AVTLOWHATWY TToU, Urr(xpﬁouv omv k&pta DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) yix [narHocTiyeckas YyBCTBUTENLHOCTb M CNEUMOUYHOCTb aHTUTeN, NpUCYTCTBYloWMX Ha KapTax DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) ans . Hemoliza w mikroprobowce z bardzo mafa ilosci czerwonych krwinek lub ich brakiem w zelowej - wygladaja wtedy jak bardzo drobne kropki lub plamki. Tego rodzaju nieswoista retencja nie powinna jednak
Ewkovex 1. MotiBo BaBpv avidpaamc. Tov ﬂpocﬁtqpt%uo TWV QVTLYOVOWY Twv oUaTNUATWY ABO Kaxt Rh éxel eAeTnBel ae avTLTpOoWTEUTIKO aiptBO BeTukwy B%IRBJ‘IEHVI}I aHTureHos cuctem ABO u Rh, u3yvanach C penpe3eHTaTuBHON BHIBOPKOM MOMOKMTENbHBIX ¥ OTPULATENbHBIX Hemoliza H kflumnle ze]gwej. W raporcie nalezy odnotowac, jezeli hemoliza wystapita w mikroprobowce, zakfocac interpretacji wyniku.
, , KL GVITTLKUOV BELypaTwY. 06pasLios. ale nie w probce ) - )
STofepOTNTH ATMOTENETURTWY SWOISTE WEASCIWOSCI JAKOSCIOWE
MET& T QUYOKEVTPLOT TWY KXPTU, OUVLOTATOL N arTeuBelag avdyvwan Twy amoTeAeu&TwY. My G@AVETE TLG K&pTEG Avtiowpa Ap. detypartuov Evatobnoia® EldkotTa® AuTHTEN0 Konuuectso 06pasuos YyBcTBuTENbHOCTL? Cneunduyrocts® Czutodé i swoistosé diaJnost cna:
o unog)\nenlmv o emegepyooia e opuCovTix Bean. Ev kpiverau amapaimto, prope(te v kaBuaTeprgete Ty AVTLA 3041 100% 100% Pucyok 1. Buabl peakuum. ARTHA 3041 100% 100% gnostyczna:
QVAYVUIOT YLK EG KL 24 WPEG MET( TNV ETTELEPYOTLA TWV KAPTWY, EQOTOV Btarngopth,crz 0pBua Beom, ot Yuyelo (2 - 8 - YCTORIMBOCTS De3yNSTaTOR o Uktad ABO/Rh
°C) KetL O@POYLOWEVEG HE EPYNTTNPLOKN ETLKOAUTITLKA HeUBPaV WOTE Vox armmoeuxBel n eEdTLon Tou uTTepkelevou vypod. Avri-8 3046 100% 100% pesy. . Antn-8 3046 100% 100% Czutosc i swoistos¢ diagnostyczna przeciwciat obecnych w karcie DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) w oznaczaniu antygenow
£ . Neoud AVTLAR 3038 100% 100% Mocne LHTPUGYrUPOBaHUA KaPT PEKOMEHAYRTCA HeMeANeHHoe CYUTHIBaHe pesynbTaTos. He ocTasngiite obpabotanHbie AnAB 3038 100% 100 ukladéw ABQ i Rh zostafa przebadana  wykorzystaniem reprezentatywnej liczby prébek dodatnich i ujemnych
PHNVELX TWV ATTOTEAEOPATULV , , ) ; KapThl 8 FOPU3OHTANLHOM NOAOXEHMM. [Ip1 HEOBXOAUMOCTM MOKHO BHINOAHMUTH CYATHIBAHME C 3aA€PXKON A0 24 Yacos nocne HTH- d % :
ilg\(/];l:]&l((!(+A_l3%.s Ekqvg;EEOEsxnvﬂ‘4{;§Pd0ﬂ HE TOUG MLKpOTWAVEG A KaiL B KoL ) epunvelor TG @aiivovTa aTov TTopaKATL Avti-D¥ 13299 99,70% 100% o6paborkm Kaﬁpr, UM OHM XPHATCA B BEPTVKANbHOM NONOXEHUN, B xonoaunbHyke (2 - 8 °C), 3akpsiTble nabopatopHoil AHTH-DV- 13290 99,70% 100% Przeciwciato Liczba probek Czutoéc® Swoistoéc®
= Betun = ApVNTLKN). ATD 32530 99,70% 100% MINEHKOM, 4T0BbI M36exaTh MCMapeHys HaLoCAA0 HON KUAKOCTH. AT-D™ 32530 99,70% 100% Anty-A 3001 100% 100%
EvBeix opddx ABO AvéaTpogn opdda ABO (%) Evsodnotoc . . . . . : : . . MHTepnpeTauus pesynsratos : - "
anabnate: (@puBpo aAnBubg Betuiv amoteNeopday | (aptBpog aAnbdg BeTikiv amoTeheapdTiy + apLBpog . a) UyBCTBUTENBHOCTb: (YUCT0 UCTHHHO MONOXHTENbHBIX PE3YNLTATOB | (4CHO UCTUHHO MOROKMTENbHbIX PE3YMBTATOB + YUCTO Rycina 1. Schemat stopni reakcji. Anty-B 3046 100% 100%
Mipoow | Mikpoowhivag N + | Mupoowhivag N + Yevdibg apvnTikdby amoTeNeapdTewy) x 100 ) ) ) ) ) ) Cucrema ABO. Oxwnaemas peakuws C Mukponpobupkamn A v B u ee ukTepnperauns nokasansi 8 Creyiouiei Tabnuue 5]0)»(|3100Tp|/|LlaTeanle(pE3yﬂbTaTOB)> x 100 e /f P Stabilnos¢ wyniké A y_AB 3038 10092 100%?
Mukpoow | Mikpoow | Mikpoow : : : 1 (B) EtdwkomnTar; (ptBpog ahnBuwg opvnTikiy amoTeNeapATWY | (XpLBHOG GANBWG XPVNTIKWY GTIOTENEGUATWY + (pLOpO (+ = nonoxwTensHas; 0 = oTpuuaTensHas). . tabiinosc wynikow nty:
: ‘ ‘ Mvag AvtidpaaTiiplo AvtidpaaTrplo Eppnveia OLKOTITX; (BPLUHOG GANTUIC GPVIY H PLIHOG GANGWE apvny H PLIHOG (b) CneundmyHOCTb: (4MCNO UCTUHHO OTPULATENbHbIX PE3YALTATOB | (4MCAO UCTUHHO OTPULATENbHbIX PE3YALTATOB + YACIO . f . ) P , . .
Mvag A | Mvag B [ Avag AB : : 30 B ) x 100 P pesy p pesy. Po odwirowaniu Kart zaleca sig natychmiastowy odczyt wynikw. Nie nalezy pozostawiac przetworzonych kart w pozycji V- 13290 99 70% 100%
. Epubporurtdpuy A, puBpokurapuy B rpiqug ertgugv i EG;\IO(T(U’V ’ 49 del Bevn € ovou D. Eqv AepBodv umopn po 0 Tpynna kposu no cucreme ABO Tpynna kposu o cAcTene ABO TOKHONOOXATENEHbIX PesyneTaTos)) X 100 o0ziomej. W razie koniecznosci of ()yinion odczy t moiynarvy rze ro'wadzic’wc‘éasie do 24 godzin po rzet\\//vorzeniu kart yo{j Any-D T8 :
0 0 0 0 N ; Oyéda 0 6YE iyuUuTguT?] ssz%oé:]% (1;5%Uﬂ;\?g‘égg\é_mpigwgao_‘gvﬁ ggufﬁln(sgggﬁg\flluﬂgnggf o 98(;’6 N@Gouv LTIOYPN HOVO AUTA TaH METOZO0M NPAMON peakuuu METOZOM NEPEKPECTHON peakLum (c) It obpasupi BKAlovatT 49 npob co cnaboit kcnpeccuedt aHTurena D. ECM NPUHATL B PacyeT TOAbKO 3TW 06pasiisl, \'z/arunkiejh ich przechowywania ve pozycj\i/pionoywej W ste?nie Ech’fodzonym 2-8°0)i L?szczelr?io#ych folia Iaborator&nq Anty-D"* 32539 99,70% 100%
50 (6) AuTd To Betypara mepappavouv 104 delypora pe aadevn Ekppaan avTiygvou D. Edv M@Bolv uTToYn Povo auTd T Mukponpobupka N + | Mukponpobupka N + UYBCTBMTEALHOCT, pearenTa auT-D™ ukikponpobupku D™ coctasnser 93,90% w celu unikniecia odparowania supernatantu ' (@) Czutosc: (liczba rzeczywistych wynikow dodatnich / (liczba rzeczywistych wynikow dodatnich + liczba wynikéw
+ 0 + 0 0 + Opédidar A o oot 5 f o o D v 03 30 Mukponpo | Mukponpo | Mukponpo | Mukponpo CrannanTibe Cranmaothbe  |Mutepnperaunal (@ 37 0Bpasusl skniovaior 104 npobsi co cnaboii knpeccieii anTurena D, Ecau npuHATb B paceT TOMbKO 3T 06pasLy, : 0S¢, yWIStych wy ywistych wy ¥
7 YHOTO, 1) EDKLOBNTLX TOL VTLOPXATNPLOV OVTL TOU HLKPOTWANVKX tvat 93,30%. 6 A 6 8 6 AB 6 Ctl nap nap pnpetay) Vi e : iké fatszywie ujemnych)) x 100
0 + + 0 + 0 Opdda B AvioTo00n oiba ABD Mpka Mpka Mpka npka Ctl. SOHTDOLITH A, 3DHTDOLITH B YyBCTBUTENbHOCTb peareHTa aHTU-D"'* Mukponpobupku DY coctasnset 93,30%. Interpretacja wynikow (b) Swoistos¢: (iczha rzeczywistych wynikow ujemnych / (iczba rzeczywistych wynikéw ujemnych + liczba wynikéw
PO@N OU M . . . . . L . . . - .
A i 1 . ’ ’ ’ . o . .
+ + + 0 0 0 Opd0 AB H ko DG Gel ABO/R (2D) (RT) BueBETel yapakTrpLoTie aéBoomc KaTAAAg YL Tov TIpaodLopLoyd TG aviaTpopnc 0 0 0 0 + n Tpynna O Ipynna KGp(éaml no(c)mcLeMZe ABO Mengom nepekpecTHoit peakLum :J+kI:ddoA(\jgglia()ac%)efvl\j?:r%nsakqe w mikroprobdwkach A i B oraz jej interpretacje przedstawiono w tabeli ponizej fatszywie dodatnich) x 100
, . . P " , , O&DAG Karl UTTOOTHPLTETL A0 HENETN TNG OTTOLOG TX GTTOTENEGPATO TGV TIXPOHOLYL HE EKELVOL TIOD TTOEKUPOY arTT0 GANE + 0 + 0 0 + Tpynna A Kapra DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) 06nanaet xapakTepucTukaM, NOAXOAAULMA A3 ONpeReneKMs rpynMbl KDOBU METOZOM : _ (c) Probki te obejmuja 49 probek ze staba ekspresja antygenu D. Jezeli rozwazane s3 tylko te probki, odczynnik
Avtiydvo D. H avapevopevn avtidpaan pe Toug pikpoowhiveg D™ kaw DY koL ) ppnvela TG TapoudtaovTat 0TOV — aBienCouve TIDOIOVTE GVTLOTOLXC EVEELKVUOLIEV! o NEPEKPECTHOI PeaKLuu. ITO NOAKPENAAETCA UCCNEL0BAHNEM, PE3YNTAThl KOTOPOrO CXOAHbI C PE3yAbTaTamu, NOAY4eHHbIMM Normalna grupa ABO Odwrocona grupa ABO D" mikronrob6wki D toéé 93.90%
TapaK&TW Trvaka (+ = Bettkn ket 0 = GPVnTlKﬁ%- pum ¢ A HEVTG XPIOTG: 0 + t 0 + 0 [pynna B NPy UCMO/b30BAHMU NPOYUX NPOAYKTOB aHANOMMYHOIO Ha3HAYeHN!d Arup - . _q_p - anty ) MIKroprobowki ma czuiose 33,59%. ) . . L .
- - - - AkpiBelx I n + 0 0 0 Tpynna AB ' MikroprobéwkalMikronrobowkalMikroprobéwkalMikroprobéwka Mikroprobéwka N + | Mikroprobéwka N + ) (d) Probki te obejmuja 104 probki ze staba ekspresja antygenu D. Jezeli rozwazane sa tylko te probki, odczynnik
Mwpoowhivag DY | Mikpoowhivag DY | MikpoowAivaig Ctl. Eppnveix H akpiBelor Twv avTiSpaoTnpiwy Tou umbpxouv oTnv képta DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) éxel TpogbloploTel, TouHocTb s s b %tl odczynnik czerwonych|odczynnik czerwonych| Interpretacja | - anty-D"* mikroprobowki D"+ ma czutos¢ 93,30%.
+ + 0 D BeTiko OUNTIEPAUBOVOPEVIWY  DOKLHATLIV  ETAVOANYIHOTATAG, QVATAPAYWYLHOTNTOG HETOED Twy TapT(dwy  Kkat Auturen D. Oxupaemas peakuus ¢ mukponpobupkamu DY~ u DV 1 ee uHTepnpeTauus nokasasl B cneayloweit Tabauue  TouHOCTb peareHToB, BXoAAwwux 8 cocTas kapTsl DG Gel ABO/Rh (2D) (RT), 6bina ycTaHoBneHa B UCCNEA0BAHMM, BKAIOYAIOLLEM ) krwinek A, krwinek B Oznaczenia przeciwciat uktadu ABQ
0 0 0 D opvTicG gv 0EPYOTILAKNG AVETTXPYWYLHOTT T)?(Q. Aev n&oékqwao(y Weuduig eiTllKé( g Yeuduig ,a)&vnnkég amoTENETIAT, )s\vdu ot (+ = nonoxuTensHas; 0 = oTpuLaTeNbHas). ncnmanm Ha MOBTOPAEMOCTb, BOCMPOM3BOAUMOCTb MeEXAY MapTUAMU W BHyTpmn6a60paTopHyno BOCMPOM3BOANMOCTH. 0 0 0 0 ¥ + Grupa 0 Karta DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) posiada wiasna specyfikacje dotyczaca oznaczania przeciwciat z grupy ABO, poparte
aKMX NOKHONONOKMTE OKHOOTPHLATE €3yN15TaToB MOYYEH0 He Bbin0, U pas 0 MHTEHCUBHOC h ‘ i e . , [y
; ; ; e UEPlKﬁ éé%ﬁ?éégmgu TWV EVTROEWY GUYKONNONG o€ BeTikd delypara nTav 1 BaBUod GuykONNaNG 1 ULKPOTEPEG TE ONEG TIG Mimkponpobwpka D™ | Mikporpobpka D™ | Mikporpobpka Cil, Wnrepnperauns alylrmr;ngm Bnngﬂg()ng;::lemggpgaﬁgx cTopcVTl:B;nﬂ;H;Dc(Tgne);n:LnTw EASngyloHBc:x legne;ogaﬂagiw 110 UHTEHCUBHOCTH g 2 : 8 S E %rupaAB Egg?(r)l;gnhxcl%orym uzyskane wyniki byty podobne do wynikéw uzyskanych z innymi znanymi produktami o podobnym
rupa -
+ 0 0 é@puon avTlyovou D ANAGOPES S g 8 [;”0"0”"’”8""”“ CMIACOK JIUTEPATYPbI T T + 0 0 0 Grupz M| Precyza
, 1. Mollison PL, Engelfriet CP, Contreras M. Blood Transfusion in Clinical Medicine, 9 edition, Blackwell Scientific Publications, oTpuuarenbHas 1. Mollison PL, Engelfriet CP, Contreras M. Blood Transfusion in Clinical Medicine, 9 edition, Blackwell Scientific : o . . . . -
Inpewoeg ) ) ) Oxford, 1993. 0 + 0 D cnab Publications, Ox?ord, 1993. Antygen D. Oczekiwana reakcje w mikroprobowkach D' i DY+ oraz jej interpretacje przedstawiono w tabeli ponizej g[ierw;gga?ggszzrngkrg‘iﬂgzbecsrepr/i(ahnmi/ Egzcgld/t\vsgr/zrglln(gs'[)c)i (ﬂmkﬁ;:ggs:‘g?qﬁz!uﬁigmzzgflgm'gnz'ganntiﬁowr‘]’ﬁ(‘gmﬁgoscig
L To akpiovopo «Ctl.» uTiodeLkvOEL TO TIOTUTIO EAEYXOU. 2. Lapierre Y, et al. The gel test: a new way to detect red cells antigen-antibody reactions. Transfusion, 30: 109-113, 1990. cnava i i |. The gel test: Il igen-anti i fusi - 109- (+ = dodatnia a 0 = ujemna). : Cl pomieazy s P : Al Loryjnej. ¥ dnych wy YW
Y \ \ X L, L., ) , p ) g ay to det , gen y rea ) ) acTAYHas 2. Lapierre Y, et al. The gel test: a new way to detect red cells antigen-antibody reactions. Transfusion, 30: 109-113, dodatnich ani fatszywie ujemnych, a réznica miedzy stopniem natezenia procesu aglutynacji w probkach dodatnich
2. H avridpaon Tou pkpoowhiver Ctl. ipemeL vax elvan apvnTukd, EGv efva By, Noyw axnuoTigpol pawopevov 3. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture; Approved. + 0 0 1990. i 5 V- i 6 Vs i 5 i ifa 1 stopien lub mniej ypadk tkich f
«ouleaux», O€ LOXUPEG YUXPEC XUTOOLYKOAANTIVEG 1} a0 GAAeG atiec, akupwote n dokuaoia. EmavohdBere 4, CLSI H18-A4: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved Guideline, 4 edition, 2010. 0 i 3. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture; Approved. Mikroprobowka D Mikroprobdwka D Mikroprobdwka Ctl. Interpretacja Wynosia L stopien lub mniej w przypadku wszystkich oznaczen.
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DG Gel Coombs

Przeciwciata PrzeciwkoLudzkim Globulinom. Produkt do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

PRZEZNACZENIE

Karta DG Gel Coombs jest przeznaczona do uzytku podczas wykonywania Bezposrednich i Posrednich Testow
Antyglobulinowych technikg zelowg. Testy te umozliwiajg wykrywanie optaszczonych krwinek czerwonych, wykonywanie testéw
przesiewowych pod kgtem obecnosci nieoczekiwanych przeciwciat oraz identyfikacje takich przeciwciat, okreslanie zgodnosci
krwi, oznaczanie krwinek czerwonych oraz oznaczenie miana przeciwciat w probkach krwi ludzkie;.

Karta DG Gel Coombs jest przeznaczona do uzytku podczas czynnosci zwigzanych z transfuzjg krwi i praktyk badawczych oraz
prenatalnych i okotoporodowych badar immunohematologicznych.

Produkt nadaje sie do stosowania w metodach manualnych oraz zautomatyzowanych.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Wieloswoisty Odczynnik Skierowany Przeciwko Globulinom Ludzkim zawarty w karcie DG Gel Coombs moze by¢ uzywany
podczas Bezposrednich i Posrednich Testéw Antyglobulinowych w celu wykrywania krwinek czerwonych pokrytych
immunoglobuling (IgG) i/lub sktadnikami uktadu dopetniacza.

W Bezposrednim Tescie Antyglobulinowym (BTA) wykrywane sg krwinki czerwone optaszczone in vivo przez immunoglobuliny
i/lub sktadniki uktadu dopetniacza. Podczas badan pod kgtem Niedokrwistosci Autoimmunohemolitycznej przy uzyciu testow
BTA istotna jest aktywnos¢ przeciwciat anty-C3d.

Posrednie Testy Antyglobulinowe (PTA) sg stosowane:

¢ Do identyfikacji i badan przesiewowych pod katem klinicznie istotnych przeciwciat, obecnych w surowicy lub osoczu, poprzez
opfaszczenie in vitro czerwonych krwinek. Opcjonalny test autokontroli pomaga odrézni¢ autoprzeciwciata od alloprzeciwciat.
e W celach badawczych takich jak oznaczenie miana przeciwciat skierowanych przeciwko antygenom krwinek czerwonych.
W tym przypadku, przed wykonaniem Posredniego Testu Antyglobulinowego, probka surowicy lub osocza powinna zosta¢
rozcienczona w odpowiednim buforze (rozcienczalnik firmy Grifols) w celu przygotowania zestawu rozcienczen.
¢ W celu okreslenia zgodnosci serologicznej krwi pomiedzy dawcg a pacjentem w tescie Proby Krzyzowej (Crossmatch
Test, CT).
e W celu oznaczenia krwinek czerwonych przy uzyciu odczynnikdw z surowicg odpornosciows.

Nalezy pamieta¢, ze podczas testow PTA wykonywanych przy uzyciu kart DG Gel Coombs procedury przemywania krwinek nie
$g wymagane, poniewaz zawiesina krwinek czerwonych jest dodawana do mikroprobowki przed osoczem/surowica, tworzgc w
ten sposdb nad zawiesing zelowg bariere, ktéra zapobiega neutralizacji przeciwciat przeciwko globulinom ludzkim przez biatka
IgG zawarte w surowicy.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Zasada dziatania testu opiera sie na technice zelowej stosowanej w celu wykrywania reakgji aglutynacji krwinek czerwonych.!
Karty DG Gel Coombs sktadajg sie z oSmiu mikroprobéwek wstepnie wypetnionych buforowanym roztworem Zelu, zawierajgcym
mieszanine przeciwciat poliklonalnych skierowanych przeciwko ludzkiej globulinie (przeciwciata anty-IlgG) oraz przeciwciat
monoklonalnych skierowanych przeciwko sktadnikowi uktadu dopetniacza, biatku C3d (przeciwciata anty-C3d).

Aglutynacja zachodzi gdy krwinki czerwone, optaszczone in vivo lub in vitro przez ludzkie przeciwciata IgG lub skfadnik uktadu
dopetniacza, reagujg z przeciwciatami skierowanymi przeciwko globulinom ludzkim zawartymi w roztworze zelu. Kolumna

z zelem dziata jak filtr, ktory zatrzymuje zaglutynowane czerwone krwinki u szczytu lub wzdtuz kolumny podczas ich
przemieszczania sie przez zel w trakcie odwirowywania karty. Niezaglutynowane czerwone krwinki docierajg do dna
mikroprobdwki tworzgc tam osad.

Kazda karta zostata oznaczona unikalnym kodem kreskowym. Mikroprobéwki sg zabezpieczone folig aluminiowa.
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ODCZYNNIKI

Kazda mikroprobéwka bedaca czescig karty DG Gel Coombs zawiera buforowany roztwor Zelu z przeciwciatami i $rodkiem
konserwujgcym. Wszystkie mikroprobéwki zawierajg azydek sodu (NaN3) jako srodek konserwujacy, w stezeniu koncowym
0,09%.

Mikroprobowki sg identyfikowane za pomocg etykiety z przodu karty:

e Mikroprobowki AHG: Wieloswoiste Przeciwciata Skierowane Przeciwko Globulinom Ludzkim w buforowanym Roztworze
o Niskiej Sile Jonowej (Low lonic Strength Solution, LISS). Mieszanina krdliczych przeciwciat poliklonalnych anty-IgG
oraz mysich przeciwciat monoklonalnych anty-C3d (przeciwciata IgM, klon 12011D10). Te mikroprobdwki sg zielone.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Same wyniki nie sg podstawg do postawienia diagnozy klinicznej; podczas oceny wynikéw nalezy uwzgledni¢ pozostate
dane kliniczne pacjenta.

e Produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel.

e Wszystkie produkty, ktdre zawierajg materiat pochodzenia zwierzgcego i prébki krwi ludzkiej nalezy traktowac jako
potencjalnie zdolne do przenoszenia choréb zakaznych.

¢ Po uzyciu utylizowaé produkt w pojemnikach na odpady biologiczne zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi.

e W przypadku stosowania metod manualnych, uzywac plastikowych, jednorazowych kohcéwek do pipet, aby nie dopuscic
do zanieczyszczenia krzyzowego probek i innych odczynnikéw.

e Z kartami DG Gel nalezy uzywac wiréwki firmy Grifols. Uzywanie wiréwek innych firm moze prowadzi¢ do uzyskania
nieprawidtowych wynikow.

Przechowywanie i stabilnosc¢

¢ Przechowywac w pozycji pionowej (zgodnie z kierunkiem wskazywanym przez dwie strzatki na opakowaniu zewnetrznym),
Z nienaruszong plombg, w temperaturze 2-25 °C.

¢ Nie zamraza¢.

¢ Nie narazac¢ kart na dziatanie nadmiernego ciepta, zrédet klimatyzacji oraz nie umieszczac¢ ich w bezposrednim sasiedztwie
otwordéw wentylacyjnych.

¢ Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

¢ Nie uzywac kart w przypadku stwierdzenia nieprawidtowych warunkéw termicznych podczas przechowywania lub transportu.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Nalezy stosowacé prébki krwi pobierane na EDTA, cytrynian sodu lub heparyne. Przed pobraniem materiatu nie sg wymagane
zadne specjalne procedury przygotowywania prébki. Probki nalezy pobiera¢ zgodnie z ogélnymi wytycznymi dotyczgcymi
pobierania probek krwi lub procedurami lokalnego laboratorium.23 Zaleca sie, aby probki odwirowywac przez 5 minut przy
1000-2000 x g.

Prébki nalezy badac jak najszybciej.

e W Posrednich Testach Antyglobulinowych (PTA) nalezy uzywac¢ prébek osocza lub surowicy. Mozna uzywacé prébek
zamrozonych, przechowywanych przez maksymalnie 5 lat w temperaturze -20 °C lub nizszej. Przed uzyciem prébki nalezy
rozmrozi¢. W razie potrzeby probki przechowywane w temperaturze 2-8 °C mozna wykorzystac¢ przez maksymalnie 7 dni od
ich pobrania. Prébki przechowywane w temperaturze 2-8 °C pobrane od ciezarnych pacjentek lub osoéb, ktére przeszty
transfuzje krwi w ciggu ostatnich trzech miesiecy, nalezy wykorzysta¢ w ciggu 72 godzin od ich pobrania.

¢ W Bezposrednich Testach Antyglobulinowych (BTA), prébach krzyzowych i do autokontroli nalezy uzywac¢ czerwonych
krwinek. W razie potrzeby prébki przechowywane w temperaturze 2-8 °C moga zostaé uzyte w ciggu 7 dni od ich pobrania do
autokontroli lub do przeprowadzenia préb krzyzowych, natomiast w przypadku testéw BTA zalecane jest uzywanie prébek
przechowywanych przez maksymalnie 48 godzin. Prébki przechowywane w temperaturze 2-8 °C pobrane od cigzarnych
pacjentek lub oséb, ktére przeszly transfuzje krwi w ciggu ostatnich trzech miesiecy, nalezy wykorzysta¢ do autokontroli lub w
proébach krzyzowych w ciggu 72 godzin od ich pobrania.
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¢ Krwinki czerwone pobrane do workéw na krew zawierajgcych ptyny CPD, CPD-A lub SAG-Mannitol mogg by¢ stosowane
do uptywu terminu waznosci wskazanego na etykiecie worka. Jesli stosowane sg krwinki czerwone z segmentu worka,
zalecane jest, aby przed przygotowaniem zawiesiny przeptukac je roztworem soli fizjologiczne;.

e W przypadku oznaczania krwinek czerwonych nalezy postepowa¢ zgodnie z Instrukcjg Stosowania uzywanego odczynnika
z surowicg odpornosciows.

PROCEDURA

Kontrola wizualna

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan kart.

Karty nie nalezy uzywac jesli wystgpi jedna z ponizszych sytuaciji:

e Skazenie mikrobiologiczne, zmiany koloru lub obecno$¢ innych artefaktow.

e Pecherzyki powietrza uwiezione w zelu, pekniecia lub rozszczepienie zelu, wysychanie zelu lub zel bez widocznej, cienkiej
linii supernatantu.

e Uszkodzona lub otwarta folia aluminiowa.

e Obecnosé rozproszonych kropli u gory mikroprobowki. W takim przypadku karte przed uzyciem nalezy odwirowa¢ w wiréwce
do kart zelowych firmy Grifols. Karty nie nalezy uzywaé, jesli krople nie opadng po pojedynczym odwirowaniu.

Dostarczone materialy
Karty DG Gel Coombs sg gotowe do uzytku.

Kod Oznaczenie Produktu Opakowanie  Profil
210342 DG Gel Coombs 2 x 25 Kart 8x (AHG)

Materialy wymagane, ale niedostarczone

Metoda Manualna

¢ Pipety automatyczne 10 pL, 25 L, 50 yL i 1 mL.

e Jednorazowe koncéwki do pipet.

e Proboéwki szklane lub plastikowe.

* Rozcienczalnik firmy Grifols.

¢ Inkubator do kart DG Gel firmy Grifols.

e Wiréwka do kart DG Gel firmy Girifols.

¢ Odczynniki Krwinek Wzorcowych Firmy Grifols w Stezeniu 0,8%.
e Odczynniki z surowicg odpornosciows.

e Czytnik do kart DG Gel firmy Grifols (opcjonalny).

Metody Zautomatyzowane

¢ Rozcienczalnik firmy Grifols.

e Odczynniki Krwinek Wzorcowych Firmy Grifols w Stezeniu 0,8%.
e Odczynniki z surowicg odpornosciows.

e DG Fluid Ai DG Fluid B.

e Zautomatyzowane aparaty firmy Grifols.

Procedura testowa

1. Pozwoli¢, aby karty DG Gel Coombs, dodatkowe odczynniki i probki osiggnety temperature pokojowa (18-25 °C).
Uwaga: W przypadku korzystania z aparatéw catkowicie zautomatyzowanych nalezy poming¢ ponizsze kroki i postepowac
zgodnie z Instrukcjg Obstugi aparatu.
2. Okresli¢, ktore karty bedg uzywane i ktére probki bedg badane.
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¢ Bezposredni Test Antyglobulinowy (BTA)

3. W rozcienczalniku firmy Grifols przygotowa¢ 1% zawiesing krwinek czerwonych (10 pL koncentratu krwinek czerwonych
w 1 mL rozcienczalnika firmy Grifols).

4. Aby rozpocza¢ testy, ostroznie sciggna¢ folie aluminiowg z catej powierzchni karty zelowej lub mikroprobdéwek, ktére bedg

uzywane do badan.

Uwaga: Mikroprobowki nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie po zdjeciu folii aluminiowej.

Przed uzyciem nalezy zapewni¢ jednorodno$c¢ 1% zawiesiny krwinek czerwonych.

Odmierzy¢ 50 pL 1% zawiesiny krwinek czerwonych do odpowiedniej mikroprobowki.

Odwirowac karte zelowg w wiréwce firmy Grifols.

Po odwirowaniu odczyta¢ wynik samodzielnie lub uzyé¢ czytnika firmy Grifols.

© N oo

¢ Testy identyfikujace i/lub przesiewowe pod katem obecnosci nieoczekiwanych przeciwciat (PTA)

3. Doktadnie wymieszaé¢ zawartos¢ fiolek z Odczynnikiem Krwinek Wzorcowych, aby zapewnié¢ jednorodno$¢ zawiesiny
czerwonych krwinek przed jej uzyciem.

4. Aby rozpoczat testy, ostroznie $ciggna¢ folie aluminiowg z catej powierzchni karty zelowej lub mikroprobdéwek, ktére bedg

uzywane do badan.

Uwaga: Mikroprobowki nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie po zdjeciu folii aluminiowej.

Odmierzy¢ po 50 uL Odczynnika Krwinek Wzorcowych do mikroprobéwek.

Doda¢ po 25 pL surowicy lub osocza do tych samych mikroprobéwek.

Inkubowac w inkubatorze firmy Grifols przez 15 minut w temperaturze 37 °C.

Odwirowac karte zelowg w wiréwce firmy Grifols.

Po odwirowaniu odczyta¢ wynik samodzielnie lub uzy¢ czytnika firmy Grifols.

© ® NGO

¢ Proba Krzyzowa (PTA) i Autokontrola

3. W rozcienczalniku firmy Grifols przygotowa¢ 1% zawiesing krwinek czerwonych (10 pL koncentratu krwinek czerwonych
w 1 mL rozcienczalnika firmy Grifols). Nalezy zapewni¢ jednorodno$¢ 1% zawiesiny krwinek czerwonych.
Uwaga: Do autokontroli nalezy uzy¢ krwinek czerwonych oraz osocza lub surowicy pacjenta.

4. Aby rozpoczac testy, ostroznie Sciagnac¢ folie aluminiowg z catej powierzchni karty zelowej lub mikroprobowek, ktore bedg

uzywane do badan.

Uwaga: Mikroprobowki nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie po zdjeciu folii aluminiowej.

Odmierzy¢ 50 pL 1% zawiesiny krwinek czerwonych do mikroprobdwki.

Doda¢ 25 uL surowicy lub osocza do tej samej mikroprobowki.

Inkubowac w inkubatorze firmy Grifols przez 15 minut w temperaturze 37 °C.

Odwirowac karte zelowg w wiréwce firmy Grifols.

Po odwirowaniu odczyta¢ wynik samodzielnie lub uzy¢ czytnika firmy Grifols.

© ® N O»

¢ Oznaczenie miana przeciwciat (PTA)

3. W probdéwkach przygotowac serie rozcienczen przeciwciata przy uzyciu rozcienczalnika firmy Grifols (100 pL osocza lub
surowicy w 100 pL rozcienczalnika firmy Grifols).

Uwaga: Zestaw rozcienczen nalezy wykorzystac¢ niezwtocznie. W razie koniecznosci moze zosta¢ wykorzystany maksymalnie
do 1 godziny od przygotowania.

4. Wybra¢ Odczynnik Krwinek Wzorcowych o takiej samej swoistosci co przeciwciato obecne w probce. Doktadnie wymieszaé
zawartos$c¢ fiolki z Odczynnikiem Krwinek Wzorcowych, aby zapewni¢ jednorodnosé zawiesiny czerwonych krwinek przed jej
uzyciem.

Uwaga: Jesli uzycie Odczynnika Krwinek Wzorcowych nie jest mozliwe, w rozcienczalniku firmy Grifols nalezy przygotowac
1% zawiesine krwinek czerwonych.

5. Aby rozpocza¢ testy, ostroznie $ciggnac folie aluminiowg z catej powierzchni karty zelowej lub mikroprobowek, ktore zostang
uzyte do badania.

Uwaga: Mikroprobdéwki nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie po zdjeciu folii aluminiowej.

6. Odmierzy¢ po 50 puL Odczynnika Krwinek Wzorcowych do mikroprobéwek.

7. Dodaé¢ po 25 pL (dla nieoczekiwanych przeciwciat) lub 50 pL (dla przeciwciat anty-A i anty-B) kazdego rozcienczenia
surowicy/osocza do tych samych probéwek.
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8. Inkubowac¢ w inkubatorze firmy Grifols przez 15 minut w temperaturze 37 °C.
9. Odwirowac karte zelowg w wiréwce firmy Grifols.
10. Po odwirowaniu odczyta¢ wyniki samodzielnie lub uzy¢ czytnika firmy Grifols.

¢ Test typowania krwinek czerwonych (PTA)
Nalezy postepowaé zgodnie z Instrukcjg Stosowania uzywanego odczynnika z surowicg odpornosciowa.

Stabilnos¢ wynikéw

Nie nalezy pozostawia¢ wykorzystanych kart w pozycji poziomej. W razie potrzeby op6zniony odczyt mozna przeprowadzi¢ do
24 godzin po wykonaniu testow, jezeli karty sg przechowywane w pozycji pionowej, schtodzone (2-8 °C) i zamkniete folig
laboratoryjng, aby zapobiec parowaniu supernatantu.

Nie nalezy odczytywac wynikdw uzyskanych dla mikroprobowek, ktére odwirowywano wiecej niz jeden raz.

Uwaga: W przetworzonych kartach z probkami stabo dodatnimi, dla ktérych odczytu wynikéw dokonano po uptywie 24 godzin,
moze dojs¢ do utraty intensywnosci aglutynaciji.

Kontrola jakosci

Zalecane jest, aby w testach uwzgledni¢ kontrole dodatnie i ujemne zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w laboratorium.
W przypadku uzyskania nieoczekiwanego wyniku kontroli nalezy przeprowadzi¢ petng ocene stosowanego urzadzenia,
odczynnikéw i materiatéw.

WYNIKI
Wyniki nalezy zgtasza¢ jako: stopien aglutynacji, brak aglutynacji, hemoliza lub Podwdjna Populacja:
Ujemny i Wyrazny osad niezaglutynowanych krwinek czerwonych na dnie kolumny zelowej i brak widocznej
hemolizy lub widocznych zaglutynowanych krwinek w pozostatej cze$ci kolumny zelowe;.
Dodatni " Ledwie widoczne niewielkie agregaty zaglutynowanych krwinek w dolnej czesci kolumny zelowej i osad
niezaglutynowanych krwinek na dnie.
1+ Kilka matych agregatéw zaglutynowanych krwinek, najczesciej w dolnej potowie kolumny zelowe;j.
Mozliwa jest tez obecno$¢ drobnego osadu krwinek na dnie kolumny Zelowe;j.
or Mate lub $rednie agregaty krwinek w catej kolumnie Zelowe;j. Kilka niezaglutynowanych krwinek moze
by¢ widocznych na dnie kolumny Zelowe;.
3+ | Sredniej wielkosci agregaty krwinek w gérnej potowie kolumny zelowe;.
4t Dobrze zdefiniowane pasma zaglutynowanych krwinek czerwonych w goérnej czesci kolumny zelowe;j.
Kilka zaglutynowanych krwinek moze by¢ widocznych pod pasmem.
Podwéjna DP Pasmo czerwonych krwinek w gornej czesci kolumny zelowej lub krwinki rozsiane wzdtuz kolumny
Populacja zelowej oraz osad niezaglutynowanych komorek na dnie mikroprobowki.
Hemoliza H Hemoliza w mikroprobdéwce z bardzo niewielkg liczbg krwinek czerwonych lub ich brakiem w kolumnie
zelowej. Nalezy odnotowag, jezeli hemoliza wystepuje w mikroprobéwce, ale nie w prébce.

.

-
e

Rysunek 1. Przykiady stopni aglutynacji
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Interpretacja wynikow

Bezposredni Test Antyglobulinowy (BTA)
- Reakcja ujemna: Wskazuje na brak wykrywalnych przeciwciat anty-IgG lub anty-C3d (przeciwko sktadnikowi
uktadu dopetniacza) na powierzchni krwinek czerwonych.

- Reakcja dodatnia: Wskazuje na optaszczenie krwinek czerwonych pacjenta (krwinki czerwone pokryte
przeciwciatami anty-IgG i/lub anty-C3d).

Testy identyfikujace i testy przesiewowe pod katem obecnosci przeciwciat (PTA)
- Wynik ujemny: Wskazuje na brak wykrywalnych nieoczekiwanych przeciwciat w surowicy lub osoczu
pacjenta lub dawcy.

- Wynik dodatni: Wskazuje na to, ze w surowicy lub osoczu pacjenta lub dawcy wystepujg nieoczekiwane
przeciwciata skierowane przeciwko co najmniej jednemu antygenowi zawartemu w
Odczynniku Krwinek Wzorcowych.

W przypadku uzyskania dodatniego wyniku badania przesiewowego nalezy przeprowadzic¢
test przy uzyciu panelu identyfikacyjnego w celu identyfikacji przeciwciata obecnego w probce
osocza lub surowicy.

Uwaga: Wynik uzyskany dla autokontroli powinien by¢ ujemny. Jesli wynik uzyskany dla autokontroli jest dodatni, moze
on wskazywac na obecnos¢ autoprzeciwciata w prébce lub na reakcje nieswoiste.

Aby zidentyfikowac¢ przeciwciato obecne w prébce, nalezy uzyc¢ tabeli antygenéw dostarczonej z odczynnikiem krwinek
czerwonych.

Préba Krzyzowa (PTA)
- Reakcja ujemna: Wskazuje na zgodnos¢ krwi dawcy i biorcy.

- Reakcja dodatnia: Wskazuje na niezgodnos$c¢ krwi dawcy i biorcy spowodowang obecnosciag przeciwciat
skierowanych przeciwko antygenom obecnym na powierzchni krwinek czerwonych dawcy.
Nalezy wykona¢ dodatkowe badania w celu identyfikacji swoistosci przeciwciat.

Uwaga: Wynik uzyskany dla autokontroli powinien by¢ ujemny. Jesli wynik uzyskany dla autokontroli jest dodatni, moze
on wskazywac na obecnosé autoprzeciwciata w prébcee lub na reakcje nieswoiste.

Oznaczenie miana przeciwciat (PTA)
Miano jest odwrotnoscig najwyzszego rozcienczenia, w ktérym wystgpita reakcja dodatnia (=1+), a po ktérym wystgpita
reakcja ujemna (np. dla rozcienczenia 1:16 miano = 16).4

Test typowania krwinek czerwonych (PTA)
Nalezy postepowaé zgodnie z Instrukcjg Stosowania uzywanych odczynnikéw z surowicg odpornosciows.

Uwagi:

1.
2.

Zaleca sie, aby sprawdzi¢ i zbada¢ przyczyny wszelkich rozbieznosci w wynikach.

Obserwacje petnej lub czesciowej hemolizy (rézowawe zabarwienie supernatantu i/lub kolumny zelowej) w mikroprobéwkach
nalezy interpretowac jako wynik dodatni po sprawdzeniu czy nie jest to problem zwigzany z pobieraniem i/lub postepowaniem
z probkg. Hemoliza krwinek czerwonych zwykle wskazuje na obecno$c¢ alloprzeciwciat lub autoprzeciwciat w wysokich
mianach. Obecnos¢ przeciwciat anty-A i anty-B moze rowniez prowadzi¢ do choroby hemolitycznej noworodka spowodowanej
niezgodnoscig w uktadzie ABO.

Krwinki czerwone czasami mogg zosta¢ zatrzymane w komorze inkubacyjnej razem z prébkami dodatnimi 4+, lecz nie ma to
wplywu na odczyt wynikow.
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OGRANICZENIA PROCEDURY

1.

10.
11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

Prébki silnie zhemolizowane, metne lub zanieczyszczone, badz prébki ze skrzepem mogg powodowacé uzyskiwanie wynikow
fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych.

Probki stare lub zhemolizowane mogg powodowac stabsze reakcje w poroéwnaniu do reakcji uzyskanych z probkg swiezg.
Prébki z przeciwciatami o duzej sile wigzania mogg catkowicie optaszczac krwinki czerwone, powodujgc w ten sposéb
spontaniczng aglutynacje.*

Nieprawidiowe stezenia biatek surowicy, obecno$¢ makroczgsteczkowych roztworéw w surowicy/osoczu lub obecnosc
galarety Whartona w prébkach krwi pepowinowej moze prowadzi¢ do nieswoistej aglutynacji krwinek czerwonych. Przed
wykonaniem testu zalecane jest przeptukanie krwinek czerwonych.4

Obecnosé niektorych lekow lub roztwordéw dekstranu albo pozostatosci zelu silikonowego z probdwki do izolacji w prébce
moze prowadzi¢ do otrzymywania dodatnich wynikdéw w Bezposrednich Testach Antyglobulinowych.*

Obecnos¢ immunoglobulin lub pozostatych biatek surowicy w wysokich stezeniach w probce moze prowadzi¢ do otrzymywania
wynikéw fatszywie ujemnych w testach antyglobulinowych.*

Jesli w badanej probce obecne sg przeciwciata skierowane przeciwko sktadnikom roztworu srodka konserwujgcego, moga
wystgpi¢ wyniki fatszywie dodatnie.

Aktywnos¢ przeciwciata moze by¢ obnizona w probkach oséb starszych, niemowlat lub 0oséb chorych.

Zastosowanie Papainizowanych Odczynnik Krwinek Wzorcowych w Posrednim Tescie Antyglobulinowym moze doprowadzic¢
do nieswoistej aglutynacji.>8

Jesli w testach uzywane jest osocze, reakcje hemolityczne zalezne od uktadu dopetniacza moga nie zostac¢ wykryte.

W przypadku stosowania osocza, ktérego krzepniecie zostato stabo zahamowane lub niekompletnie wykrzepionej surowicy
resztki fibryny mogg powodowac uwigzienie u gory zelu niezaglutynowanych krwinek czerwonych - tworzg one wowczas
rozowawa lub czerwonawg warstwe. Chociaz wyniki moga by¢ interpretowane prawidtowo, w reakcji ujemnej fatszywy obraz
Podwodjnej Populacji moze prowadzi¢ do btednej interpretacji. W przypadku prébek niekompletnie wykrzepionej surowicy
zalecane jest ponowne wykrzepianie surowicy w temperaturze 37 °C przez 10 minut, odwirowanie i powtérne
przeprowadzenie testu.*

Niezaglutynowane krwinki czerwone mogg czasem pozosta¢ w kolumnie zelowej, gdzie wygladajg jak bardzo mate czerwone
kropki lub plamki; ta nieswoista retencja nie powinna jednak wptywac na interpretacje wynikow.

W przypadku Bezposrednich Testéw Antyglobulinowych nie wszystkie reakcje ujemne wskazujg na brak choroby
hemolitycznej noworodka, szczegdlnie w przypadkach, dla ktérych istnieje podejrzenie niezgodnosci uktadu ABO.

W przypadku Bezposrednich Testéw Antyglobulinowych nie wszystkie reakcje dodatnie wskazujg na obecnosc klinicznie
istotnych przeciwciat. Probki z wynikami dodatnimi mozna podda¢ dodatkowym testom z wykorzystaniem swoistego
odczynnika anty-IgG i elucji.

Wyniki fatszywie dodatnie, uzyskiwane w Bezposrednich Testach Antyglobulinowych, moga by¢ spowodowane obecnoscig
sktadnika dopetniacza przytgczonego do krwinek czerwonych pochodzgcych z prébek pobranych z linii infuzyjnych
uzywanych do dozylnego podawania roztworow zawierajgcych dekstroze* lub z prébek pobranych do probowek
zawierajgcych zel silikonowy.*

Nieswoiscie adsorbowane biatka (np. immunoglobulina podawana dozylnie w duzych dawkach, w szpiczaku mnogim,
chorobach autoimmunologicznych i innych chorobach zwigzanych z podwyzszonym poziomem globulin surowicy) oraz
modyfikacje btony komdrkowej krwinek czerwonych spowodowane przez niektore leki moga by¢ przyczyng uzyskiwania
wynikow dodatnich w Bezposrednich Testach Antyglobulinowych.

Jesli w Bezposrednim Tescie Antyglobulinowym otrzymano nieoczekiwany wynik zalecane jest, aby przeptuka¢ krwinki
czerwone roztworem soli fizjologicznej, przygotowac nowg zawiesine z przeptukanych krwinek czerwonych, a nastepnie
ponownie przeprowadzi¢ test.

Prébki krwinek czerwonych, dla ktérych w Bezposrednim Tescie Antyglobulinowym otrzymano wynik dodatni, nie powinny
by¢ uzywane w Posrednich Testach Antyglobulinowych.

Poliklonalne przeciwciato anty-IgG zawarte w karcie DG Gel Coombs nie jest swoiste wzgledem tancucha ciezkiego, dlatego
moze rowniez stabo reagowac z krwinkami czerwonymi pokrytymi czgsteczkami IgA i/lub IgM ze wzgledu na aktywnosc¢
skierowang przeciwko tancuchowi lekkiemu.
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20. W przypadku oznaczenia miana przeciwciat anty-A i anty-B w procedurze testowej mozna uzy¢ 25 L rozcienczonego osocza
lub rozcienczonej surowicy. Kazde laboratorium na podstawie danych klinicznych i laboratoryjnych powinno samo ustali¢
wartos¢ progowag miana przeciwciata, uzywajgc w tym celu procedury mianowania, aby zapewni¢ odpowiednig interpretacje
wynikéw opartg o wartosci uzyskiwane podczas oznaczania miana w danym laboratorium.

21. Wykrycie wszystkich nieoczekiwanych przeciwciat nie jest mozliwe przy uzyciu jednej metody. Optymalne warunki reakciji
(np. objetosc¢ probki, czas inkubacji) moga sie zmienia¢ w zaleznosci od réznic w swoistosci przeciwciat. W przypadku testow
przesiewowych i testéw identyfikujgcych pod kgtem obecnosci nieoczekiwanych przeciwciat oraz préby krzyzowej,
oznaczenia miana czy autokontroli zastosowanie wiekszej objetosci surowicy lub osocza, czyli zamiast 25 UL zastosowanie
50 L, jest dopuszczalne. Ta zmiana stezenia przeciwciat obniza stosunek antygen/przeciwciato i moze mie¢ pozytywny
wptyw na wykrywanie przeciwciat przy bardzo niskich stezeniach.*

22. Jesli prébka zawiera przeciwciata skierowane przeciwko antygenom o wysokiej czestosci wystepowania lub wiele przeciwciat,
to caty Odczynnik Krwinek Wzorcowych uzyty do badania moze ulec aglutynac;ji.

23. Wyniki uzyskane w autokontroli pacjenta, ktéry niedawno przebyt transfuzje, powinny by¢ ostroznie interpretowane, poniewaz
alloprzeciwciato, zdolne do reagowania z krgzgcymi krwinkami czerwonymi dawcy, moze doprowadzi¢ do aglutynacji podczas
kontroli autologiczne;j.

24. Podczas oznaczania krwinek czerwonych, nalezy z ostroznoscig interpretowac rezultaty w postaci DP (Podwdéjna Populacja).
Nie wszystkie zdarzenia DP sg wykrywane. Do ustalenia wyniku bedg niezbedne dodatkowe informacje dotyczgce historii
choroby pacjenta oraz dodatkowe badania. Ten rodzaj rekacji moze wystgpi¢ u pacjentow, ktorzy przebyli transfuzje lub
pacjentow po przeszczepie szpiku kostnego.4

25. Wykazano, ze czuto$¢ wykrywania stabych reakcji aglutynacji uktadu ABO w Posrednich Testach Antyglobulinowych,

z zastosowaniem temperatury 37 °C, jest nizsza przy uzyciu technik zelowych i technik wykorzystujacych kulki szklane niz
w przypadku zastosowania technik probéwkowych.”

26. Uzywanie innych objetosci i/lub stezen zawiesin krwinek czerwonych niz te podane w Instrukcji Stosowania lub uzywanie
rozcienczalnikow innych producentéw (zamiast rozcienczalnika firmy Grifols) moze zmodyfikowa¢ reakcje i doprowadzié¢
do otrzymywania nieprawidtowych wynikéw testéw (np. fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych).

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI SWOISTEJ
Poroéwnanie metod

Dziatanie odczynnika zostato potwierdzone w badaniu poréwnawczym metod, gdzie odczynnik ten poréwnano z innymi
produktami z oznaczeniem CE (z zastosowaniem metody manualnej). W ponizszej tabeli przedstawiono wartosci procentowych
zgodnosci wynikow oraz ich dolne granice ufno$ci oszacowane przy uzyciu 95% przedziatu ufnosci:

Procentowa Zgodnos¢ Procentowa Zgodnos¢
Wynikow Uj h Wynikéw Dodatnich
Przeciwciato Technika ynrkow ermnyc ynikow o. atnie

(Dolna granica 95% (Dolna granica 95%

Przedziatu Ufnosci) Przedziatu Ufnosci)
BTA® 98,6% 98,9%
(97,2%) (94,9%)
AHG ®) - . 99,9% 100,0%
(anty-IgG, anty-C3d) PTA Badanie (99,9%) (98,0%)
PTA®) - Proba 100,0% 100,0%
Krzyzowa (95,1%) (95,1%)

(a) BTA: Bezposredni Test Antyglobulinowy
(b) PTA: Posredni Test Antyglobulinowy
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Wartosci procentowych zgodnosci wynikéw wskazuja jedynie na zgodnos$é pomiedzy odczynnikami Diagnostic Grifols a innymi
produktami z oznaczeniem CE, natomiast nie wskazuja, dla ktérego odczynnika uzyskano prawidtowe wyniki.

Skutecznos$¢ kart DG Gel uzywanych podczas oznaczenia miana przeciwciat wykazano poprzez uzyskanie oczekiwanego miana.
Taki wynik wskazuje na to, ze karty DG Gel mogg by¢ uzywane podczas oznaczania miana nieoczekiwanych i naturalnie
wystepujacych przeciwciat zawartych we krwi ludzkiej.

Wiecej informacji na temat skutecznosci oznaczania krwinek czerwonych mozna znalez¢ w Instrukcji Stosowania odczynnika
z surowicg odpornosciows.

Precyzja

Oceniono precyzje odczynnikow zawartych w karcie DG Gel Coombs, w tym powtarzalnosé, odtwarzalno$¢ miedzyseryjng
i odtwarzalnos¢ wewnatrzlaboratoryjng. Nie uzyskano rozbieznych wynikéw, a ré6znice migdzy intensywnoscig aglutynac;ji
w prébkach dodatnich nie przekraczaty wartosci 1+ we wszystkich oznaczeniach.
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W Unii Europejskiej powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego,
ktoérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Skutecznosci Stosowania (SSP) bedzie dostepne na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed po
uruchomieniu bazy danych EUDAMED.

Ten dokument jest dostepny w kilku jezykach. W razie watpliwosci lub rozbieznosci obowigzuje tres¢ oryginalnego dokumentu w jezyku
Angielskim.

KLUCZ DO SYMBOLI

Na oznakowaniu/opakowaniu niniejszego produktu moze zosta¢ zastosowany jeden lub wiecej z tych symboli.

Wyréb medyczny /i/ IE . |
do diagnozy in vitro Zakres temperatur W Karty Ostroznie, szkio!
LOT| Kod partii Sprawdz w instrukcji obstugi “ Wytwérca Chroni¢ przed wilgocig
g Uzy¢ przed Numer katalogowy Tg strong do gory
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HISTORIA ZMIAN
Data Zmiany Zmiany*
2021-07 Pierwsze wydanie
2021-12 ¢ Do Czesci ,Ograniczenia procedury” dodano ograniczenie ,Zastosowanie Papainizowanych

Odczynnik Krwinek Wzorcowych w Posrednim Tescie Antyglobulinowym moze doprowadzi¢ do
nieswoistej aglutynacji’.

e Do Czesci ,Pismiennictwo” dodano nastepujgce pozycje pismiennictwa: John Libbey, 15t edition,
Les analyses immunohématologiques et leurs applications cliniques / Clinical applications of
immunohematology assays. Paris; 69, 2011 i Mollison’s Blood Transfusion in Clinical Medicine.
11th edition. Bristol, UK; 317, 2005.

¢ Utworzono nowg Czes¢ ,Historia zmian”.

* Uwaga: Zmiany wprowadzone wzgledem poprzedniej wersji sg oznaczone kolorem szarym. Usuniecie tekstu oznaczono symbolem A.

GRIFOLS C€ o



Kan Gruplama Reaktifi ve Anti-human Globiilin Kraujo grupés nustatymo reagentas ir Zzmogaus antiglobulinas
Kullanim talimatlari. In vitro tani kullanimi icindir. Naudojimo instrukcijos. Skirta naudoti in vitro diagnostikos tikslais.
KULLANIM AMACI PASKIRTIS [SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

DG Cel Newborn karti, KenidoFanIardajel teknigini kullanarak ABO ve Rh (D) sistemi antijenlerini belirlemek ve Direkt

Antiglobiilin Testi icin kullanilir.

OZET VE ACIKLAMA

ABO sistemi, 1900! yilinda Landsteiner tarafindan bulunan ilk insan kan gruplama sistemi olup, hala en énemli

transfiizyon uygulamasidir. ABO sistemi, kirmizi insan kan hiicrelerinde A ve/veya B antijenlerinin olup olmamasina

ve kirmizi kan hiicrelerinde eksik olan antijene veya antijenlere karsilik gelen plazma veya serumdaki antikor varligina

gore tanimlanir.

Yenidoganlarda antijen ekspresyonu tam gelismemistir ve yetiskinlere gére daha zayif reaksiyonlar ﬁbzlenebilir.

Yetiikin diizeyinde ABO ekspresyonu genellikle 2 ila 4 aslarlnda'geliéir. Aynica, yenidoganin kirmizi kan hiicrelerinde

eksik olan antijenler veya antijene Karsilik gelen antikorlar dogumdan sonraki 4 - 6 ayda serumda gériinmezler.

Dolayisiyla, yenidoganlarda reverse ABO grubu belirlenemez.

Rh (D) tespiti, kirmizi kan hiicrelerinde D antijeninin (RH1) olup olmamasina gére tanimlanir.

ABO ve Rh kan %rubu tes?iti icin, yenidogan kirmizi kan hiicrelerinin duyarh olup olmadigini belirlemede kullanilan

Direkt antiglobilin Testi ile birlikte anti-A, anti-B, anti-AB, anti-D¥- ve anti-DV+ reaktifleri kullanilir.

TEST PRENSIBI

Test prensibi, Yves Lapierre2 tarafindan 1985 Y|I|nda kirmizi kan hiicresi agliitinasyon reaksiyonlarini tespit etmek icin

tanimlanan jel teknigine dayanir. DG Gel kartlari sekiz mikrotipten olusur. Her bir mikrotiip, kolon adr verilen uzun

ve dar bir mikrotiipten ve bu mikrotiipiin (st kisminda yer alan ve inkiibasyon haznesi adiyla da bilinen bir kisimdan

olu%ur. Plastik kartin mikrotiiptine spesifik monoklonal antikorlar (anti-A, anti-B veya anti-D), poliklonal anti-human
lobilin (anti-IgG) ile monoklonal anti-C3d antikorlarinin karisimini iceren tamponlu jel solisyon doldurulmustur.
irmizi kan hiicreleri jel soliisyonunda mevcut ilgili antikorlarla reaksiyona girdiginde veya kirmizi kan hiicreleri

in vivo veya in vitro olarak insan IgG antikorlariyla quarll hale getirildiginde ya da kompleman fraksiYonu jel

soliisyonunda mevcut olan anti-human ?Iobulin antikorlariyla reaksiyona girdiginde aglminasron gerceklesir. jel

kolon, kartin santrifiigasyonu sirasinda jel kolonundan gegerken agliitine olan kirmizi kan hicrelerini"tutan bir filtre

Edrevi oriir. Jel kolon, aglitine olan ve olmayan kirmizi kan hiicrelerini biiyiikliiklerine gore aKmr. Agliitine olmus
irmizi kan hiicreleri varsa jel kolonun st kisminda veya ortasinda tutulur ve agliitine olmayan kirmizi'kan hicreleri

mikrotlipiin sonuna ulasarak bir ¢okelti olustururlar.

REAKTIFLER

Gozlemlenebilir endikasyonlar

Kullanmadan once kartlarin durumunu kontrol edin.

- wihrobiyolojik kontaminasyon, renklerde alterasyon ya da dedisiklik veya baska bozukluklar gorirseniz karti

ullanmayin.

- Jelde hapsolmus kabarciklar, catlama, kirlma veya kuruma gériirseniz ya da jelin istiinde supernatan kismi,
gorinebilir ince bir faz halinde gormiyorsaniz karti kullanmayin.

- Kart agilmigsa veya koruyucu aliiminyum film zarar gérmiisse karti kullanmayin.

- Mikrotipiin Ustinde dagilmis damlaciklar gorirseniz karti kullanmayin. Bu durumda kullaniimadan once kart
Grifols jel kartlarina ﬁze?santifujle santrifﬂj?enmelidir. Eger santrifiigasyon isleminden sonra damlalar ¢cokmezse
karti kullanmayin.

Temin Edilen Materyaller

Her bir DG Gel Newborn kart mikrotiipi, koruyucu iceren, tamponlu bir ortam ile karistirilmis jel icerir. Mikrotiipler,

kartin 6n yiiziinde bulunan etikete gore tamm‘famr.

- Mikrlotu)p A: monoklonal anti-A (fareden elde edilmis IgM ve IgG antikorlar karisimi, 16243G2 + 16247E6

onlari).

- Mikrotiip B: monoklonal anti-B (fareden elde edilmis IgM antikorlari, 9621A8 klonu).

- Mikrotiip AB: monoklonal anti-AB (fareden elde edilmis IgM antikorlari karisimi, LA-2, LB-2 ve ES-15 klonlari).

- Mikrotiip DV-: monoklonal anti-D (insandan elde edilmis IgM antikorlari, P3x61 klonu). Bu anti-D monoklonal,
reaktifi, DVI varyantini tespit etmez.

- Mikrotiip D¥*: monoklonal anti-D (insandan elde edilmis IgM antikorlari karisimi, RUM-1 ve ESD-1M klonlar). Bu
anti-D monoklonal reaktifi, DVI varyantini tespit eder.

- Mikrotiip Ctl.: Antikor icermeyen tampon soliisyonu (kontrol mikrotiipd).

- Mikrotiip 1gG: Tampon ¢ozelti icerisinde iyonik giicii azaltilmig soliisyon (LISS) ile karistinlmis tavsan poliklonal
anti-gG antikoru.

- Mikrotiip AHG: Coombs. Tampon cdzelti icerisinde iyonik giici azaltlmis solisyon (LISS) ile karistirilmis
Polispesifik anti-human ?Iobijlin. Tavsan poliklonal anti-IgG ve monoklonal anti-C3d antikorlari karigimi (fare
kaynakli IgM antikorlar, 12011D10 klonu).

Tiim mikrotipler, koruyucu olarak %0,09 nihai konsantrasyonda sodyum azit (NaNs) icerir.

Reaktifin Hazirlanmasi

DG .G.<|el NF\év.bom kartlari kullanima hazir olarak sunulur. Teste baslamadan 6nce jel kartlar oda sicakligina (18 - 25 °C)

getiriimelidir.

Gerekli olan ancak temin edilmeyen materyaller

Maniiel Yontem icin

- 10 pL, 50 pL ve 1 mL otomatik pipetler.

- Tek kullanimlik pipet uglari.

- Cam veya plastik test tiipleri.

- Diliient DG Gel Sol.

- Grifols jel kartlarina ozel santrifij.

- Grifols jel kartlarina 6zel okuyucu (istege bagl).

Tam Otomatik Yontemler icin

- Diltient DG Gel Sol.

- DG Fluid A ve DG Fluid B.

- Grifols marka otomatik cihaz.

SAKLAMA VE STABILITE

o Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Dik konumda (ambalaj digindaki iki okun gosterdigi gibi), miihir bozulmadan 2 - 25 °C’de muhafaza edin.

Dondurmayin.

Kartlarr agiri isiya, havalandirma kaynaklarina veya ventilasyon gikislarina maruz birakmayin.

Saklama veya nakliye sirasinda yanlis sicaklik kosullart oldugunu belirlerseniz kartlari kullanmayin.

UYARILAR VE ONLEMLER

- Sonuclar tek basina klinik gosterge teskil etmez. Sonuclari, hastanin klinik bilgileri ve diger verilerle bir arada
degerlendirmeniz gerekir.

- Bu triin yalnizca nitelikli personel tarafindan kullaniimalidir.

- Yontemde belirtilenlerin disinda konsantrasyonlardaki hacimlerin ve/veya kirmizi kan hiicresi sUspansiYonlarmln
kyg[anlml, reaksiyonu etkileyebilir ve yanlis test sonuglarina yol acabilir. Ornegin; yanlis pozitif veya yanlis negatif
gibi.

- Kirmizi kan hiicresi stispansiyonu icin DG Gel Sol disinda sulandiricilarin kullanimi reaksiyonu etkileyebilir ve
yanlis test sonuglarina yol acabilir.

- Crifols jel kartlarina 6zel santrifiijden baska bir santrifiij kullanmayin.

- Insan monoklonal kaynakli DG Gel Newborn reaktifleri; HBs antijeni, anti-HIV ve anti-HCV antikorlari bakimindan
test edilmis ve reakti¥ olmadigi tespit edilen materyaller kuIIandarak Gretilmistir. Bununla birlikte, insan kaynakli
Grtinlerin bulasici ajanlar yaymayacagini garanti eden bir prosediir mevcut degildir.

- Hayvanlardan elde edilen tiim Uriinler, insan kani Grinleri ve numuneleri, bulasici hastalik yayma potansiyeli
varmis gibi kullaniimalidir.

- Ur%‘m Ibg kez kullanildiktan sonra yerel, bolgesel ve ulusal diizenlemeler uyarinca biyolojik atik kutularina
atiimalidir.

- Bu diriintin kullanimiyla ilgili sorulariniz varsa veya daha fazla bilgiye gerek duyuyorsaniz, liitfen yerel Grifols
servis yetkilisine bagvurun.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLAMA

EDTA, sodyum sitrat veya sodyum -heparin ile alinan kan 6rnekleri kullamimalidir. Kanin alinmasi, ayrilmasi ve

islenmesi, nitelikli tekniz personel tarafindan, mevcut standartlara3-, gdre ve numunenin alinmasl icin kullanilan

materyaller Greticisi tarafindan belirtilen talimatlara gére kullaniimalidir.

Yenidoganin kordonundan veya topuk kanindan alinan kirmizi kan hiicreleri kullanilabilir.

Ileri derecede hemolize ugramis, bulutsu gériiniime sahip veya kontamine olmus numuneleri kullanmayin.

Numuneler miimkiin oldugunca cabuk test edilmelidir. Gerektigi halde, 2 - 8 °C’de saklanan numuneler 48 saat

icinde kullanilabilir.

Not: Kordondan alinan kirmizi kan hiicreleri kullanilacaksa, Wharton Jeli kontaminasyonundan kaginilmalidir.

PROSEDUR

1. DG Gel Newborn kartlarinin, ilave reaktiflerin ve numunelerin oda sicakligina (18 - 25 °C) ulasmasini bekleyin.
Not:  Tam otomatik aletlerde sonraki asamalar atlayin ve ilgili aletlerin kullanim talimatlarini uygulayin.

2. Kullanilacak kartlar ve test edilecek numuneleri belirleyin.

3. EG %gl SoI igi)nde %1 kirmizi kan hicresi stispansiyonu hazirlayin (1 mL DG Gel Sol iginde 10 pL ambalajli kirmizi
an hiicreleri).

4. Mikrotip iceriginin birbirine karismasini 6nlemek icin koruyucu aliiminyum filmi dikkatlice ¢ikarin.
Not:  Ambalaj agildiktan sonra mikrotipleri derhal kullanin.

5. Kullanmadan once %1'lik kirmizi kan hiicresi siispansiyonunu, karistirarak re-siispanpanse edin ve homojen

oldugundan emin olun.
6. Mikrotiiplerin her birinde %1'lik kirmizi kan hiicresinden 50 uL dagitin (A/B/AB/DV-/DV+/Ctl./IgG/AHG).
Not:  Kirmizi kan hiicresi stispansiyonunu dikkatlice dagitin, pipet ucunun duvara veya mikrotiipiin icerigine
temas etmesini ve tasmayl engelleyin.
7. Jel karti, Grifols santriftjinde santriftjleyin.
8. Santrifiigasyondan sonra jel karti santrifiljden cikarin ve sonuglari okuyun. Veya sonuclari okumak ve yorumlamak
icin Crifols jel karti okuyucusundan yararlanabilirsiniz.
KALITE KONTROL
Her kullanim giiniiniin ba5|ant];|cmda pozitif ve negatif kontrollerin teste dahil edilmesi onerilir. Eger beklenmedik bir
kontrol sonucuna ulasilirsa, aletin, reaktiflerin ve kullanilan materyalin bitiiniiyle degerlendirilmesi gerekir.
SONUCLAR
Rapor sonucunda aglitinasyon derecesi, agliitinasyon veya hemoliz olmadigi goriinecektir.
Negatif sonuglar: mikrotiipte agliitinasyon ve kirmizi kan hiicresi hemolizi goriilmez. Negatif sonugta, kirmizi kan
hiicreleri jel kolonun en altinda yer alir.
Pozitif sonuclar: mikrotiipte agliitinasyon ve kirmizi kan hiicresi hemolizi goriilir. Pozitif sonucta, agliitine olmus
kirmizi kan hticreleri jel kolon botunca goriilerek asagida aciklandigi sekilde farkli reaksiyon dereceleri gosterebilir.
Bazi pozitif reaksiyonlarda da mikrotiiplin altinda topaklanma olusabilir. Normal A, B ve D antijeni ekspresyonuna
sahip numuneler, giiclii pozitif reaksiyon dereceleri gésterir. Daha zayif reaksiyonlar, A, B ve D antijenlerinin zayif
veya kismi ekspresyonuna isaret edebilir. ABO sisteminin A, alt grubu da zayif ekspresyon gosterebilir.

Reaksiyon Dereceleri

Jel kolonun altinda agliitine olmamis kirmizi kan hiicrelerinin belirgin ¢okelti

Negatif: 0 olugturmasi ve kolonun geriye kalan kisminda agliitine olmus hiicre gorilmemesi
Pozitif: 4/~ | Jel kolonun it balimiinde zorlukla gortilen kicuk kiimeler halinde aglitine olmus
ozitif: hiicreler ve en altta agliitine olmamis hiicre topagi
1+ | Jelkolonun genellikle alt Yarlsmda goriilen bazi kiiciik kiimeler halinde agliitine olmus
licreler. Jelkolonun en altinda kiictik bir ¢okelti gozlemlenebilir
24 | Jel kolon boyunca kilgiik veya orta bog.kﬂmelgr halinde“a?lmine olmus hiicreler. Jel
kolonun en altinda agliitine olmamis birkac hiicre de gozlemlenebilir

3+ | Jel kolonun st yarisinda goriilen orta boylu kiimeler halinde agliitine olmus hiicreler

m Jel kolonun dist boliimiinde belirgin serit halinde aglitine olmug kirmizi kan hiicreleri.
Seridin altinda agliitine olmus birkag hiicre gorlebilir

gift._ P {Ielin st bolimiinde serit halinde veya jel kolon boyunca dagilmis kirmizi kan
opiilasyon licreleri ve negatif sonug olarak en altta ¢okelti

Mikrotiipte hemoliz ve jel kolon icinde hic ya da qok az kirmizi kan hiicresi
bulunmasi. Numunede degil ancak mikrotiipte hemoliz mevcut ise bunu rapor edin

Hemoliz H

,DG Gel Newborn" kortelé naudojama ABO ir Rh (D) sistemos antigenams nustatyti, taip pat naujagimiy tiesioginiam
antiglobulino tyrimui atlikti naudojant gelio metodika.
SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS
ABO sistema yra pirmoji Zmogaus kraujo grupiy sistema, LandSteinerio atrasta 1900 m. Ji iki Siol yra pati svarbiausia
sistema, taikoma perpilant krauja. Tiriant ABO sistema, kraujo grupé nustatoma atsizvelgiant A ir (arba) B antigeny
buvima ant Zmogaus eritrocity ir antikiiny, atitinkanCiy antigena arba antigenus, kuriy néra ant eritrocity, buvima
plazmoje arba serume.
Naujagimiy organizmuose antigeno raiska dar nevisiskai_iSsivysCiusi, todél stebimos silpnesnés reakcijos nei
suaugusiyjy organizmuose. Suaugusi%u lygj atitinkanti ABO raiska paprastai iSsivysto 2 - 4 mety vaikams. Be
to, antikiny, atitinkanciy antigena arba antigenus, kuriy néra ant naujagimio eritrocity, serume atsiranda tik
4 - 6 ménesj po gimimo. Todél tiriant naujagimius atvirkstinés ABO grupés nejmanoma nustatyti.
Rh (D) grupé nustatoma pagal D antigeno (RH1) buvima arba nebuvima ant eritrocity.
Nustatant ABO ir Rh krauﬁo grupe, naudojami anti-A, anti-B, anti-AB, anti-DV- ir anti-DY+ reagentai, taip pat
atliekamas tiesioginis antiglobulino tyrimas, kuris padeda nustatyti, ar naujagimio eritrocitai buvo jjautrinti.
TYRIMO PRINCIPAI
Tyrimo principas grindziamas gelio metodu, naudojamu eritrocity agliutinacijos reakcq(oms aptikti,ji 1985 m. aprasé
Yves Lapierre2, ,DG Gel* kortelése yra aStuoni mikromégintuveliai. Kiekviename mikromégintuvelyje yra kamera,
dar vadinama inkubavimo kamera, ji yra ilgo ir siauro mikromégintuvélio, vadinamo kolonéle, virsuje. Plastikinés
kortelés mikromégintuvélis i$ anksto uzpildytas gelio buferiniu tirpalu, kuriame yra specifiniy monokloniniy antikiiny
(anti-A, anti-B ir anti-D), polikloninio zmogaus antiglobulino (anti-IgG) ir polikloninio Zmogaus antiglobulino bei
monokloniniy anti-C3d antikany misinio. Agliutinacija jvyksta, kai eritrocity antigenai reaguoja su_ atitinkamais
antikiinais, esanciais gelio_tirpale, arba kai” eritrocitai, Kurie yra in vivo arba in vitro jjautrinti Zmogaus IgG
antiktiny ar komplemento frakcijos, reaguo{a su Zmogaus antilglobulino antikiinais, esanciais gelio tirpale. Kortele
centrifuguojant, gelio kolonélé veikia kaip filtras, sulaikantis gelio kolonéle judancius agliutinuotus eritrocitus. Gelio
kolonéléje a%liutmuoti eritrocitai nuo_ neagliutinuoty eritrocity atskiriami- pagal dydj. Visi agliutinuoti eritrocitai
sulaikomi gelio kolonélés virsuje ar jos viduje, o neagliutinuoti eritrocitai pasiekia mikromegintuvélio dugna ir
suformuoja rutuliuka.

REAGENTAI

Matomi pozymiai

Pries naudodami patikrinkite korteliy biikle.

- Nenaudokite kortelés, jei pastebite mikrobiologinés tarSos pozymiy, pakitimy, spalvos pokyciy ar kity artefakty.

- Nenaudokite kortelés, jei gelyje pastebite burbuliuky, jei gelyje yra jskilimy arba jtrikiy, jei gelis dzilsta arba
jame nematyti plonos supernatanto linijos.

- Nenaudokite kortelés, jei ji atverta arba aliuminio plévelés sandariklis pazeistas.

- Nenaudokite kortelés, jei mikromégintuvélio virSuje pastebite pasklidusiy laseliy. Tokiu atveju, prieS naudojant
kortele, jg reikia centrifuguoti ,Grifols" gelio korteliy centrifugoje. Jei po vieno centrifugavimo seanso laseliai
nenusileidzia, kortelés nenaudokite.

Pateiktos medziagos

Kiekviename ,DG Gel Newborn* kortelés mikromé%intuvélyje yra gelio buferinéje terpéje su konservantu. Dviguby

mikromégintuvéliy tipas nurodytas priekinéje kortelés etiketéje.

- A mikromégintuvélis: monokloninis anti-A (peliy IgM ir IgG antikiny miSinys, klonai 16243G2 + 16247E6).

- B mikromégintuvélis: monokloninis anti-B (peliy IgM antikiinai, klonas 9621A8).

- AB mikromégintuvélis: monokloninis anti-AB (peliy IgM antikiiny miSinys, klonai LA-2, LB-2 ir ES-15).

- DY mikromégintuvélis: monokloninis anti-D (Zmogaus IgM antikiinai, klonas P3x61). Sis anti-D monokloninis
reagentas neaptinka DVI formos. )

- Dv+ mikromégintuvélis: monokloninis anti-D (Zmogaus IgM antikiiny misinys, klonai RUM-1 ir ESD-1M). Sis
anti-D monok?oninis reagentas aptinka DVI forma.

- Ctl. mikromégintuvelis: buferinis tirpalas be antikiiny (kontrolinis mikromégintuvélis).

- 1gG mikromégintuvélis: triusiy polikloninis anti-IgG buferiniame mazos joninés galios tirpale (LISS).

- AHG mikromégintuyelis: Kumbso reakcija, buferinis mazos joninés galios tirpalas (LISS) su polispecifiniu Zmogaus
antiglobulinu. “Triusiy Igolikloniniu anti-IgG ir monokloniniy anti-C3d antikiiny misinys (peliy IgM antikiiny
misinys, klonas 12011D10).

Visuose mikromégintuvéliuose yra konservanto natrio azido (NaNs), kurio galutiné koncentracija yra 0,09%.

Reagento paruosimas

,DG Gel Newborn" kortelés tiekiamos paruo$tos naudoti. Pries pradedant tyrima gelio korteles reikia atSildyti iki

kambario temperatdiros (18 - 25 °C).

Reikalingos, bet nepateiktos medziagos

Rankinis metodas

- Automatinés 10 pL, 50 pL ir 1 mL pipeteés.

- Vienkartiniai pipeciy antgaliai.

- Stikliniai arba plastikiniai mégintuvéliai.

- Skiediklis ,DG Gel Sol“.

- Grifols" gelio korteliy centrifuga.

- Grifols" gelio korteliy skaitytuvas (pasirinktinis).

Visiskai automatizuoti metodai

- Skiediklis ,DG Gel Sol".

- Skysciai ,DG Fluid A* ir ,DG Fluid B,

- Automatinis ,Crifols" instrumentas.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

o Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti laikui.

o Laik ki;l(ellvertikaliai (kaip nurodo dvi rodyklés ant iSorinés pakuotés) 2 - 25 °C temperatiiroje nepazeisdami
sandariklio.

o NeuzSaldykite.

o Saugokite korteles nuo didelio karscio, oro kondicionavimo Saltiniy ar ventiliacijos angy.

o Nenaudokite korteliy, jei jas laikant ar gabenant temperatiira buvo netinkama.

- Rezultatai patys savaime néra klinikiné diagnozé. Rezultatus vertinkite atsizvelgdami | paciento Klinikine
informacija ir kitus duomenis.

- Gaminj turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.

- Naudojant kitokj, nei nurodyta metodikoje, turj ir (arba) kitokios koncentraci&os eritrocity suspensijas, gali pakisti
reakcija ir tyrimo rezultatai gali bti klaidingi, t. y. klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami.

- Elri;r(jqcitg suspensijai naudojant kita skiedikl nei ,DG Gel Sol“, gali pakisti reakcija ir tyrimo rezultatai gali biti

aidingi.

- Naudokite tik ,Grifols" gelio korteliy centrifuga.

- DG Gel Newborn" Zmogaus monokloniniai ,reagentai pagaminti_naudojant patikrintas medziagas, kurios
nereagavo su HBs antigenu ir kuriose nerasta ZIV ir HCV antikiiny, Taciau néra procediros, galincios uztikrinti,
kad per Zmogaus kilmés gaminius neplis uzkreciamujy ligy sukélejai.

- Su visais gaminiais, kuriuose yra i$ gyviny iSgauty medziagy, ir Zmogaus kraujo gaminiais bei méginiais turi bti
elgiamasi kaip su galinCiais perduoti uzkreciamasias ligas.

- Panaudotus gaminius iSmeskite j biologiniy atlieky talpyklas laikydamiesi vietos, valstijos ar Salies taisykliy.

- Jeiqu turétuméte klausimy arba reikéty daugiau informacijos apie Sio gaminio naudojima, kreipkités | vietin
,Grifols* klienty aptarnavimo atstova.

MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Turi bti naudojami kraujo méEiniai, paimti naudojant EDTA, natrio citrata arba natrio heparina. Krauja paimti,

atskirti ir su juo dirbti“turi kvalifikuoti techniniai darbuotojai, vadovaudamiesi naujausiais standartais>*, ir

laikydamiesi meginio paémimo medziagy gamintojo pateikty instrukcijy.

Gali biti naudojami eritrocitai i$ naujagimio virkstelés arba kraujas is kulno.

Nenaudokite labai hemolizuoty, drumsty ar uzterSty méginiy.

Méginius reikia istirti kuo greiCiau. Jei reikia, méginius, laikytus 2 - 8 °C temperatiroje, galima naudoti iki 48 val.

nuo paémimo.

Pastaba: Jei naudojami eritrocitai iS virkstelés, bitina saugoti, kad neuZsitersty drebutinis jungiamasis audinys.

PROCEDURA

1 :-fiiZSkitZeS'bDCG) Gel Newborn" korteléms, papildomiems reagentams ir méginiams pasiekti kambario temperatiira

Pastaba: Jei naudojate visiSkai automatinius instrumentus, praleiskite tolesnius veiksmus ir skaitykite
atitinkamy instrumenty naudojimo taisykles.
. Surinkite korteles, kurias naudosite, ir méginius, kuriuos tirsite.
. Paruoskite 1% eritrocity suspensija skiediklyje ,DG Gel Sol* (10 L eritrocity masés ir 1 mL skiediklio ,DG Gel Sol).
. Atsargiai nulupkite aliuminio plévele, siekdami iSvengti kryZzminés mikromégintuvélio turinio tarsos.
Pastaba: Atidare sandariklj, mikromégintuvélius naudokite i$ karto.
. Prie$ naudodami jsitikinkite, kad 1% eritrocity suspensija homogeniska.
. | kiekviena mikromégintuvél (A/B/AB/DV-/D¥+/Ctl./IgG/AHG) jlaSinkite po 50 L 1% eritrocity suspensijos.
Pastaba: Eritrocity suspensija lainkite atsargiai, stengdamiesi pipetés antgaliu nepaliesti sienelés ar
mikromégintuvélio turinio, kad méginys nebiity pernesamas.
7. Centrifuguokite gelio kortele ,Grifols" centrifugoje.
8. Po centrifugavimo iSimkite gelio kortel? i centrifu;ios ir perzitrékite rezultatus. Rezultatams skaityti ir
interpretuoti taip pat galite naudoti ,Grifols" gelio korteliy skaitytuva.
KOKYBES KONTROLE
Atliekant tyrimus, rekomenduojama kasdien tirti ir teigiamus bei neigiamus kontrolinius méginius. Jei gaunamas
net(ijlgetas kontrolinio méginio tyrimo rezultatas, reikia nuodugniai patikrinti prietaisa, reagentus ir naudojama
medziaga.
REZULTATAI
Pateikite rezultatus nurodydami agliutinacijos laipsnj, patvirtindami agliutinacijos nebuvima arba hemolize.
Neigiami rezultatai: mikromégintuvélyje néra matomos agliutinacijos ar eritrocity hemolizés. Kai rezultatas
neigiamas, eritrocitai yra gelio kolonélés dugne.
Teigiami rezultatai: mikromégintuvélyje matoma agliutinacija ir (arba) eritrocity hemolizé. Kai rezultatas neigiamas,
agliutinuoti eritrocitai gali likti visame gelio kolonélés tdiryje, rodydami skirtinga reakcijos lygj, kaip apibiidinta toliau.
Kai kuriy teigiamy reakcijy atveju mikromégintuvélio dugne taip pat gali susidaryti rutuliukas. Méginiams su normalia
A, B ir D anfigeny raiSka bidingos stipriai teigiamos reakcijos. Silpnesnés reakcijos gali rodyti silpna arba daline A,
Bir D antigeny raiska. ABO sistemos pogrupis A; taip pat gali pasizyméti silpna raiska.
Reakcijos lygis

S

< 3%

Aidkiai matomas neagliutinuoty eritrocity rutuliukas gelio kolonélés dugne; likusioje
gelio kolonélés dalyje agliutinuoty lasteliy nematyti

Vos matomi nedideli agliutinuoty lasteliy grumsteliai gelio kolonélés apacioje ir
neagliutinuoty eritrocity rutuliukas dugne

1+ Keli nedideli agliutinuoty lasteliy grumsteliai dazniausiai %elio kolonélés apacioje. Gelio
kolonélés dugne taip pat gali bt matomas nedidelis rutuliukas

Nedideli ar vidutinio dydzio agliutinuoty lasteliy grumsteliai visoje gelio kolonéléje.
Gelio kolonélés dugne gali biiti matomos kelios neagliutinuotos lastelés

3+ | Vidutinio dydzio agliutinuoty lasteliy grumsteliai virSutinéje gelio kolonélés puséje

44 | AiSkiai matoma agliutinuoty eritrocity juosta virSutinéje gelio kolonélés dalyje. Kelios
agliutinuotos lastelés gali biti matomos po juosta

Neigiamas: | 0

Teigiamas: | +/-

2+

Dviguba pp | Eritrocity juosta virSutinéje gelio dalyje arba pasklidusi po visa gelio kolonéle ir
Populiacija rutuliukas dugne, rodantis neigiama rezultata
Hemolizé H Mikromégintuvélyje stebima hemolizé, gelio kolonéléje eritrocity labai mazai arba visai

néra. Praneskite, jei hemolizé stebima mikromégintuvelyje, bet nestebima méginyje
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DG Gel Newhorn

Vércsoport-meghatarozo reagens és anti-human globulin

Haszndlati utasitds. In vitro diagnosztikai felhaszndlasra.

FELHASZNALASI JAVALLAT
A DG Gel Newborn gélkartya az ABO és az Rh (D) rendszer, valamint a direkt antiglobulin teszt antigénjeinek
géltechnikdval torténd meghatdrozasara szolgal Gjsziilotteknél.
OSSZEFOGLALO ES MAGYARAZAT
Az ABO-rendszer az els6 ismert human vércsoportrendszer, amelyet Landsteiner fedezett fel 1900-ban’, és a mai
napig ez a legfontosabb vércsoportrendszer a transzfizios gyakorlatban. Az ABO rendszert az A és/vagy B antigének
human vordsvértesteken vald jelenléte vagy hidnya hatdrozza meg, valamint a vérplazmaban va?(y -szerumban léve
antitestek jelenléte, amelyek megfelelnek a vorosvértest hianyzo antigénjének vagy antigénjeinek.
Ujsziilottekben az antigének expressziéja még nem fejlédott ki teli'esen, emiatt a felndttekben észlelthez képest
yengébb reakciok tapasztalhatok. Az ABO expresszi6ja altaldban 2 - 4 éves korban éri el a felnttekben észlelt
ertéket. Emellett az Ujsziilgttek vorosvértesteirdl hianyzo antigén(ek)nek megfeleld antitestek is csak a sziiletés utan
4 - 6 honappal jelennek meg. Kovetkezésképpen az ABO ellenanyagcsoport nem hatdrozhaté meg jsziilottekben.
Az Rh (D) vércsoport meghatdrozasanak alapja a D antigén (RH1) jelenléte vagy hidnya a vorosvértesteken.
Az anti-A, anti-B, anti-AB, anti-DY- és anti-D"+ reagensek az ABO és Rh vércsoport meghatdrozast szolgaljak a
direkt antiglobulin teszttel kombinaci6ban, amely meghatdrozza, hogy az Gjsziilott vorosvértestei szenzitizalodtak-e.
A TESZT ALAPELVE
A teszt alapelve az Yves Lapierre2 ltal 1985-ben leirt, a vorosvértestek agglutincios reakcioinak meghatdrozasara
alkalmas géles technika. A DG gélkartyak nyolc mikrocsébél allnak. Minden mikrocsében taldlhatd egy kamra, az
lgynevezett inkubdcids kamra, amely a (};eloszlopnak nevezett hossz( és keskeny mikrocsg tetején helyezkedik el.
A pufferelt géles oldat - benne a specifikus monoklondlis antitestekkel (anti-A, anti-B és anti-D), a_poliklonalis
anti-human globulinnal (anti-1gG), valamint a poliklondlis anti-human globulin és a monoklonalis anti-C3d antitestek
keverékével - a miianyag kartya eldretoltott mikrocsveiben talalhato, Az agglutinacio akkor kovetkezik be, amikor
a vorosvertestek antigénjei reakcioba lépnek a géles oldatban talalhatd megfeleld antitestekkel, illetve akkor,
amikor a human IgG antitestek vagy a komplementrendszer eqy fragmentuma dltal in vivo vagy in vitro szenzitizalt
vorosvértestek reakcioba Iépnek a géloldatban taldlhatd anti-human globulin antitestekkel. A géloszlop filterként
szolgal, és megkoti a krtya centrifugdlasakor athaladé agglutinalt vorosvértesteket. A géloszlop méretﬂalapﬂ(én
szétvalasztja az agglutindlt és a nem agglutindlt vorosvértesteket. Az agglutinalt vorosvertestek megkotddnek a
géloszlop tetején vagy hossza mentén, mig a nem agglutinalt vorosvértestek tledéket képeznek a mikrocsé aljan.
REAGENSEK

Megfigyelhetd jellemzok

Felhaszndlds elott vizsgalja meg a kdrtyak dllapotat.

- ge hasznalja a krtyat, ha mikrobioldgiai szennyezddés, szinvaltozas vagy egyéb idegen anyag figyelhetd meg

enne.

- Ne haszndlja a kdrtyat, ha a gélben buborékokat Iat, ha a gél megrepedt, repedezik vagy kiszaradt, vagy ha a gél
feliliszojanak vékony csikja nem lathatd.

- Ne haszndlja a kartyat, ha kinyitottak, vagy ha az aluminium zaréfolia megsérilt.

- Ne hasznalja a kartyat, ha elszortan cseppek figyelheték meg a mikrocso tetején, Ebben az esetben hasznalat
eldtt a kartyat le keh centrifugdini a Crifols gélkartyakhoz haszndlt centrifugaval. Ha a cseppek nem siillyednek
le egy centrifugdlds utan, ne haszndlja a kartyat.

Biztositott anyagok

A gél a DG Gel Newborn gélkdrtya minden mikrocsovében pufferelt, tartdsitoszeres oldatban talalhatd. A mikrocsvek

a gélkartya eliilso cimkéje alapjan azonosithatok.

- A mikrocsd: monoklondlis anti-A (egér eredet(i IgM és 1gG antitestek keveréke, 16243G2 + 16247E6 kldnok).

- B mikrocsé: monoklonalis anti-B (egér eredetii IgM antitestek, 9621A8 kldn).

- AB mikrocsé: monoklondlis anti-AB (egér eredeti IgM antitestek keveréke, LA-2, LB-2 és ES-15 klonok).

- DY mikrocsd: monoklondlis anti-D (human eredetli IgM antitestek, P3x61 klon). Ez az anti-D monoklondlis
reagens nem mutatja ki a DVI-varidnst.

- DV mikrocsé: monoklonalis anti-D (human eredet(i IgM antitestek keveréke, RUM-1 és ESD-1M klonok). Ez az
anti-D monoklondlis reagens kimutatja a DVI-varianst.

- Ctl. mikrocsé: antitestek nélkiili pufferes oldat (kontroll mikrocsé).

- 1IgG mikrocsd: nydl eredetdi poliklondlis anti-IgG alacsony ionerdsségd, pufferelt oldatban (LISS).

- AHG mikrocsé: Coombs, pufferelt, alacsony ionerdsségl oldatban (LISS), amely polispecifikus anti-human
globulint tartalmaz. Nyl eredetii poliklondlis anti-IgG és monoklondlis anti-C3d antitestek keveréke (egér
eredetli IgM antitestek, 12011D10 klon).

Tartositoszerként minden mikrocsé natrium-azidot (NaN;) tartalmaz, amelynek végsd koncentraciéja 0,09%.

A reagensek eldkészitése

A DG Gel Newhorn gélkartyakat hasznalatra készen szallitjiak. A teszt megkezdése el6tt meg kell varni, hogy a

gélkartyak elérjék a szobahomérsékletet (18 - 25 °C).

Szilkséges, de nem biztositott anyagok

A kézi modszerhez

- 10 pL-es, 50 plL-es és 1 mL-es automata pipettak.

- Eldobhato pipettahegyek.

- Uveg vagy mianyag kémcsovek.

- DG Gel Sol higitoszer.

- Centrifuga Crifols gélkartyakhoz.

- Gélkrtyaolvaso Crifols gélkartyakhoz (opciondlis).

A teljesen automatizalt modszerhez

- DG Cel Sol higitoszer.

- DG Fluid A és DG Fluid B.

- Automata Grifols berendezés.

TAROLAS ES STABILITAS

o Ne haszndlja a lejdrati idd utan.

o Tarolja az érintetlen zardfolidval felfelé (ahogy azt a kiilsd csomagolason 1évé két nyil jelzi), 2 - 25 °C kozott.

o Ne fagyassza.

. Eg telgr)e ki a kdrtyakat talzott hd hatdsanak, és ne tegye azokat légkondicionald-berendezés vagy szellozonyilas

ozelebe.

o Ne haszndlja a kartyakat, ha kideril, hogy a térolasi vagy a szallitasi hdmérséklet nem volt megfeleld.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Az eredmények 6nmagukban nem alkalmasak klinikai diagnozis felallitdsara. A beteg klinikai adataival és az
egyéb adatozkal egy(itt értékelje az eredményeket.

- Aterméket kizarlag képzett személy hasznalhatja.

- Ajavallottol eltérd térfogatui és/vagy koncentracioju vorosvértest-szuszpenziok hasznalata megvaltoztathatja a
reakciot, és helytelen teszteredményekhez, azaz téves pozitiv vagy téves negativ eredményekhez vezethet.

- A vorosvértest-szuszpenzié higitasa a DG Gel Sol higitszertdl eltérd higitoszerrel modosithatja a reakciot, és
helytelen teszteredmenyekhez vezethet.

- Csak a Grifols gélkdrtyakhoz valo centrifugat haszndlja.

- A humdn, monoklondlis eredetli DG Gel Newborn rea?enseinek gyartasakor olyan anyagokat haszndltak, amelyek
a tesztek alapjan nem reagdinak a HBs antigénekkel, valamint az anti-HIV és anti-HCV antitestekkel. Azonban
nincs olyan ismert eljaras, amellyel kizarhato, hogy a human eredet( termékek fertdzo agenseket terjesszenek.

- Az 6sszes dllati eredet(i anyagot tartalmazo termeket, illetve a human vérkészitményeket es mintakat mindig gy
kell kezelni, hogy fertdzd betegségek potencidlis terjesztéi lehetnek.

- Felhasznlds utan a terméket bioldgiailag veszélyes hulladékként, a helyi és orszagos szabalyozasoknak
megfelelden drtalmatlanitsa.

- Hakérdése van, vagy tovabbi informéciokra van sziiksége a termék hasznalataval kapcsolatban, kérjiik, vegye fel
a kapcsolatot a Gri?ols helyi képviseletével.

MINTAGYUJTES ES -ELOKESZITES

Csak EDTA-, nétrium-citrdt- vagy natrium-heparin-oldatban gyijtott mintét haszndljon. A vér gyu’{'tését,

szeparaldsat es kezelését képzett technikaj személyzetnek kell végeznie, az érvényben lévg szabvanyok:-#, valamint

a mintagy(jtéshez hasznalt anyagok gyartdi utasitasainak betartasa mellett.

Az Gjszilott koldokzsinorjabol vagy talpabal vett vorosvértestek hasznalhatok.

Ne hasznaljon jelentésen hemolizalt, zavaros vagy szennyezett mintat.

A mintak vizsgalatdt a lehetd leghamarabb el kell végezni. Sziikség esetén a mintak a mintagydjtés utan legfeljebb

48 ordig, 2 - g“C hémérsékleten tarolhatok.

Megjegyzés: Amennyiben a koldokzsinorbol vett vorosvértesteket alkalmaz, kerilje el a Wharton-kocsonyaval

tortend szennyez6dést.

ELJARAS

1 Ha?yja a DG Gel Newborn gélkartyakat, a reagenseket és a mintakat szoba-hémérsékletiire (18 - 25 °C)

melegedni.
Megjegyzés: Teljesen automata berendezés haszndlata esetén ugorja at a kivetkezd lépéseket, és olvassa el az
illetd berendezés haszndlati utasitasat.

. Azonositsa a hasznalni kivant kartyakat és a tesztelni kivant mintakat.

. Készitsen 1%-o0s vorosvértest-szuszpenziot DG Gel Sol oldatban (10 pL vorosvértest 1 mL DG Gel Sol oldatba).

. Ovatosan tavolitsa el az aluminiumfoliat gy, hogy elkeriilje a mikrocsovek keresztfertozdését.

Megjegyzés: A zarofolia eltavolitasa utan a mikrocsoveket azonnal fel kell hasznélni.
. Hasznalat el6tt Ujraszuszpendalassal gondoskodjon az 1%-os vorosvértest-szuszpenzié homogenitésarol.
. Pipettdzzon 50 pL 1%-o0s vorosvértest-szuszpenziét a mikrocsvek mindegyikébe (A/B/AB/DV-/D¥+/Ctl./IgG/AHG).
Megjegyzés: Ovatosan jarjon el a vorosvértest-szuszpenzio pipettazasakor, és ne érintse a pipetta hegyét a
mikrocsovek oldaldhoz vagy a mikrocsovek tartafméba, igy elkeriilhetd az anyag atvitele.

7. Centrifugdlja le a gélkdrtyat a Grifols centrifugdban.

8. Centrifugalds utan vegye ki a kartyakat a centrifugahol, és olvassa le az eredményt. Alternativ megoldasként az
eredmények Igolyasésé\;\ é Y 6

MINOSEGBIZTOSITAS

avasolﬂ'uk, hogy a haszndlat minden napjén alkalmazza a pozitiv és a negativ kontrollt is. Ha nem vart

ontrolleredményt kap, el kell végeznie a berendezés, valamint a felhasznalt reagensek és anyagok teljes kori
vizsgalatat.

EREDMENYEK

Az eredményeket jelentse az agglutinacid foka, az agglutinacid hidnya vagy a hemolizis szerint.

Negativ eredmények: a vorosvértestek agglutindcioja és hemolizise nem észlelheté a mikrocsében. Negativ

eredmeény esetén a vorosvértestek a géloszlop aljan talalhatok.

Pozitiv eredmények: a vorosvértestek agglutinacidja és/vagy hemolizise észlelhetd a mikrocsében. Pozitiy

eredmeény esetén az agglutinalt vorosvértestek a géloszlop teqjes hosszaban maradnak, és kiilonboz6 erdsségi

reakcidt mutatnak. Egyes pozitiv reakciok esetén Gledék is képzddhet a mikrocsd aljan. Az A, B és D antigének
normal expresszioju mintai erds pozitiv reakciot mutatnak. A gyengébb reakciok az ‘A, B és D antigének gyenge
vagy részleges expressziojara utalhatnak. Az ABO rendszer A, a?csoportja ugyancsak gyenge expressziot mutathat.

A reakcio foka

S wro

[ %]

0z és értelmezéséhez haszndljon Grifols kartyaleolvasot.

A nem agglutinalt vorosvértestek jol lathato iiledéket képeznek az oszlop aljan, és nincs

Negativ: 0| Yithato agglutindlt sejt a géloszlop tobbi részén
Pozitiv: - Agglutindlt sejtek kis méretd, alig lathatd csomdi a géloszlop als6 részén, és nem
ozitiv: agglutinalt sejtek tledéke a mikrocso aljan
1+ Aggluting’ltﬂse{tek,néhény, kis méretii csomoja, jellemzden a géloszlop alsé felében. Kis
mennyiségli tledék eldfordulhat a géloszlop afjan
24 | Kis vagy kozepes méretd, ag?lu_tirjélt sejtekbdl allo csomok a Félosz[op teljes
hosszaban. Nehany nem agglutindlt sejt eldfordulhat a géloszlop aljan

3+ | Kozepes méretd, agglutinalt sejtekbdl allo csomok a géloszlop felsé felében

4 Agglutindlt vorosvértestek jol meghatarozott sdvja a géloszlop tetején. Néhany
agglutindlt sejt a sav alatt is eléfordulhat

Kevert Mezds

(Double pp | Avordsvértestek sdvot képeznek a gé] felsg részén, vagy a ?élogzlop telﬂes hosszaban
P%SJulatlon, megtalalhatok, és negativ eredményként tledék is megfigyelhetd az oszlop aljan

- Hemolizis a mikrocsében, és vorosvértestek nem vggy nagyon alacsony szamban
Hemolizis H | észlelhetdk a géloszlopban. Jelentse, ha a mikrocsdben hemolizis tapasztalhato, de a

mintdban nem

- DG Gel Newhorn - DG Gel Newhorn
Odczynnik Do Oznaczania Grup Krwi i Globulina Antyludzka PeareHT An4 onpefeneHna rpynnbl KPOBU M AHTMYEIOBEYECKOrO r106ynuHa
Instrukcja obstugi. Do uzytku diagnostycznego in vitro. VIHCTpYKLMM NO MCNONb30BaHMI. [N AUArHOCTUKN in Vitro.
PLANOWANE ZASTOSOWANIE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI HASHAYEHWE MPEAYMPEXAEHS M MEPbI IPEAOCTOPOXHOCTU

Karta DG Gel Newborn stuzy do okreslenia uktadu antygenéw ABO i Rh (D) i do przeprowadzania Bezposredniego
Testu Antyglobulinowego u noworodkéw technika zelowa.

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

Ukfad ABO byt {(Jierwszym uktadem ludzkich grup krwi odkrytym przez Landsteinera w 1900 r.! i nadal stanowi
najwazniejszy ukfad w praktyce przetoczen krwi. Uktad ABO jest definiowany poprzez obecnosc lub brak antygenow
A'i/lub B na powierzchni erytrocytow ludzkich oraz poprzez obecnos¢ w osoczu badz surowicy przeciwciat
odpowiadajacych antygenowi lub antygenom, ktdrych nie ma na powierzchni erytrocytow.

Ekspresja antyﬁenu nie jest w pefni rozwinieta u noworodkow. ObserwuH'e sie wiec sfabsze reakcje niz w przypadku
0sob dorostych. Poziom ekspresji ABO jak u osob dorostych generalnie pojawia sie przed ukonczeniem przez
dziecko od 2 do 4 lat. Ponadto przeciwciata odpowiadajace antygenowi lub antygenom nieobecnym na powierzchni
erytrocytow u noworodkow pojawiaja sie w surowicy dopiero po 4 - 6 miesiacach od momentu narodzin. Co za tym
idzie, u noworodkow nie ma mozliwosci oznaczenia grup krwi metoda odwrotna.

Oznaczenie uktadu Rh (D) okresla sie na podstawie obecnosci lub braku antygenu D (RH1) na powierzchni erytrocytow.
Odczynniki anty-A, anty-B, anty-AB, anty-DV- i anty-D+ stuza do przeprowadzania oznaczania grup krwi w
uktadach ABO i Rh w pofaczeniu z bezposrednim testem antyglobulinowym, ktérego wynik okresli, czy erytrocyty
zostaty uwrazliwione.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Zasada dziafania testu opiera sie na technice zelowe] oEisanej grzez Yves'a Lapierre'az w 1985 r. i pplel‘i<
na_wykrywaniu reakgji a?lutynacji czerwonych krwinek. Karty DG Gel skfadaja sie z osmiu mikroprobowek,
Kazda mikroprobowka skfada sie z komory (zwanej takze komora in,kubacyﬂ'nq) umieszczonej w gornej czesci
dtugiej i waskiej mikroprobowki zwanej kolumna. Do mikroprobdwki plastikowej Karty zosta{E wstepnie
wprowadzone: buforowany roztwdr zelu zawierajacy swoiste przeciwciata monoklonalne (anty-A, anty-8 i anty-D),
poliklonalna globulina antyludzka (anty-1gG) oraz mieszanina poliklonalnej globuliny antyludzkiej z monoklonalnymi
przeciwciatami anty-C3d. Aglutynacja zachodzi, gdy antygeny czerwonych krwinek reaguja z odpowiadajacymi im
Frzeciwcia{ami obecnymi w roztworze Zelu lub gdy czerwone krwinki uwrazliwione in vivo albo in vitro za pomoca
ludzkich przeciwciat I?G badz frakcja dopetniacza reaguja z globuling przeciwciat antyludzkich obecna w roztworze
zelowym. Kolumna zelowa dziata jak filtr wychwytujacy poddane aglutynacji erytrocyty w miare ich przedostawania
sie przez_kolumne Zzelowg w trakcie wirowania karty. Kolumna Zzelowa oddziela erytrocyty, dla ktdrych zaszta
aglutynacja, od erytrocytow niezaglutynowanych na podstawie wielkosci. Wszystkie erytrocyt zaglut\fnowang
s3 wychwytywane w gornej czesci lub wzdtuz kolumny Zelowej, natomiast erytrocyty niepoddane aglutynacji
przedostaja sie do dna mikroprobowki, tworzac pelet.

ODCZYNNIKI

Wskazania dostrzegalne

Przed uzyciem skontrolowac stan kart.

- Nie uzywac karty w razie zaobserwowania zanieczyszczenia mikrobiologicznego, modyfikacji lub zmian koloru
badz tez innych artefaktow.

- Nie uzywac karty w razie zaobserwowania pecherzykow powietrza uwiezionych w zelu, rozszczepien lub ubytkow
zelu, jego wysychania lub braku widocznej cienkiej linii supernatantu.

- Nie uzywac karty, jesli zostata wczesniej otwarta lub jesli doszto do uszkodzenia aluminiowej powtoki
uszczelniajacej.

- Nie uzywac karty w razie zaobserwowania rozproszonych kropli w gornej czesci mikroprobowki. W takim
wypadku przed uzyciem karte nalezy poddac wirowaniu za pomoca wiréwki do kart zelowych firmy Grifols. Jesli
po jednym cyklu wirowania krople nie opadna, karty nie nalezy uzywac.

Materiat dostarczony w zestawie

Kazda mikroprobdwka karty DG Gel Newborn zawiera zel w buforowanym no$niku ze $rodkiem konserwujacym.

Mikroprobowki identyfikuje sie na podstawie przedniej etykiety karty.

- Mikroprobowka A: przeciwciato monoklonalne anty-A (mieszanina przeciwciat IgM i 1gG pochodzenia mysiego,
klony 16243G2 + 16247E6).

- Mikroprobéwka B: przeciwciato monoklonalne anty-B (przeciwciata IgM pochodzenia mysiego, klon 9621A8).

- Mikroprobowka AB: przeciwciato monoklonalne anty-AB (mieszanina przeciwciat IgM pochodzenia mysiego,
klony LA-2, LB-2 i ES-15).

- Mikroprobowka DV-: przeciwciato monoklonalne anty-D (przeciwciata IgM pochodzenia ludzkiego, klon P3x61).
Ten odczynnik z przeciwciatem monoklonalnym anty-D nie wykrywa wariantu DVI.

- Mikroprobéwka D¥i+: przeciwciato monoklonalne anty-D (mieszanina przeciwciat IgM pochodzenia ludzkiego,
klony RUM-1 i ESD-1M). Ten odczynnik monoklonalny anty-D wykrywa wariant DVI.

- Mikroprobéwka Ctl.: buforowany roztwor niezawierajacy przeciwciat (mikroprobowka kontrolna).

- Mikroprobéwka IgG: krélicze przeciwciato poliklonalne anty-IgG w buforowanym roztworze o niskiej sile jonowej (LISS).

- Mikroprobdwka AHG: test Coombs, buforowany roztwér o niskiej sile jonowej (LISS) z wieloswoista globuling
antyludzka. Mieszanina kroliczych przeciwciat Boliklonalnych anty-1gG i przeciwciat monoklonalnych anty-C3
(przeciwciata IgM pochodzenia mysiego, klon 12011D10).

Wszystkie mikroprobowki zawieraja azydek sodu (NaNs) jako Srodek konserwujacy w stezeniu koncowym na

poziomie 0,09%.

Przygotowanie odczynnika

Karty DG Gel Newborn sa dostarczane w postaci SqotoweJ do uzycia. Przed rozpoczeciem oznaczenia nalezy sie

upewnic, ze karty zelowe temperature pokojowa (18 - 25 °C).

Materiat potrzebny, ale niedotaczony

W przypadku metody manualnej

- Automatyczne pipety o pojemnosci 10 L, 50 pLi 1 mL.

- Jednorazowe koncowki pipet.

- Szklane lub plastikowe probowki testowe.

- Rozcienczalnik DG Gel Sol.

- Wiréwka do kart zelowych firmy Grifols.

- Czytnik do kart zelowych firmy Grifols (opcjonalny).

W przypadku Metod W Petni Zautomatyzowanych

- Rozcienczalnik DG Cel Sol.

- Pyn DG Fluid A i ptyn DG Fluid B.

- Automat firmy Grifols.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

o Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

o Przechowywa¢ w pozycji pionowej (zgodnie z kierunkiem dwoch strzatek na opakowaniu zewnetrznym) z
nienaruszonym uszczelnieniem, w temperaturze 2 - 25 °C.

o Nie zamrazac.

o Nie nalezy wystawiac kart na dziatania zbyt wysokiej temperatury, zrodet klimatyzacji czy wyjs¢ wentylacyjnych.

o Nie uzywac kart w razie stwierdzenia niewtasciwych warunkow termicznych podczas przechowywania lub dostawy.

- Same wyniki nie stanowia diagnozy klinicznej. Wyniki nalezy ocenia¢ w potaczeniu z informacjami klinicznymi na
temat pacjenta i innymi danymi.

- Produkt moze byc stosowany wyfacznie przez wykwalifikowany personel.

- Uzycie objgtoéci i/lub zawiesin erytrocytow w stizeniach innych niz wskazane w metodzie moze zmodyfikowac
reakcje i doprowadzi¢ do uzyskania nieprawictowych wynikéw badan, tj. wynikéw fatszywie dodatnich lub
fatszywie ujemnych.

- Uzycie rozcienczalnikow innych niz DG Gel Sol do zawieszenia erytrocytéw moze powodowac modyfikacje reakcji
i moze prowadzic do uzyskania nieprawidtowych wynikéw testu.

- Nie nalezy uzywac wirdwek innych niz wirdwka do kart zelowych firmy Grifols.

- Odczynniki DG Gel Newborn wytwarzane z ludzkich przeciwciat monoklonalnych produkowane sa przy uzyciu
materiatow przebadanych i niereaktywnych wzdgledem antygenu HBs oraz przeciwciat anty-HIV i anty-HCV.
Jednakze nie istnieje zadna znana procedura dajaca pewnosc, ze produkty pochodzenia ludzkiego nie beda
przenosi¢ czynnikéw zakaznych.

- Wszystkie produkty zawierajace materiat pochodzenia zwierzecego, a takze produkty z krwi ludzkiej oraz probki
nalezy traktowac tak, jakby potencjalnie mogty przenosic choroby zakazne.

- Po wykorzystaniu nalezy usuna¢ produkt do pojemnika na odpady biologiczne, zgodnie z lokalnymi oraz
krajowymi przepisami.

- W razie pytaf lub koniecznosci zasiegniecia dalszych informacji nalezy skontaktowac sie ze swoim lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Nalezy uzywa¢ probek krwi pobranych na EDTA, cytrynian sodu lub heparynian sodu. Pobieranie, oddzielanie i

przetwarzanie krwi powinno by¢ wykonywane przez wykwalifikowany personel techniczny zgodnie z aktualnie

obowiazujacymi normami3-4, oraz instrukcjami wytworcy materiatow uzytych do pobierania prébek.

Mozna uzyc erytrocytow z pepowiny lub piety noworodka.

Nie uzywac probek w znacznym stopniu hemolizowanych, metnych lub zanieczyszczonych.

Probki nalezy oznaczy¢ tak szybko, jak to mozliwe. W razie koniecznosci do oznaczenia mozna uzy¢ probek

przechowywanych w temperaturze 2 - 8 °C przez okres do 48 h od momentu pobrania.

Uwaga: W przypadku uzywania erytrocytow pochodzacych z pepowiny konieczne jest unikanie zanieczyszczenia w

postaci galarety Whartona.

PROCEDURA

1. Pozwolic, aby karty DG Gel Newborn, dodatkowe odczynniki oraz prébki osiagnety temperature pokojowa (18 - 25 °C).
Uwaga: W przypadku w aparatow w ﬁe’mi automatycznych, nalezy pominac kolejne kroki i odnies¢ sie do

instrukgji obstugi powiazanych aparatow.

2. Okreslic karty, ktére beda uzywane oraz probki do testowania.

3. Przygotowa 1% zawiesine erytrocytow w odczynniku DG Gel Sol (10 L koncentratu erytrocytow w 1 mL
odczynnika DG Gel Sol).

4, Ostrdoznie gderwac’ aluminiowa powtoke, zapobiegajac zanieczyszczeniu krzyzowemu zawartosci mikroprobowek

miedzy soba.
Uwaga:  Mikroprobowki nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie po otwarciu uszczelnienia.

. Przed uzyciem nalezy zapewni¢ homogeniczno$¢ 1% zawiesiny czerwonych krwinek.

. Wprowadzi¢ 50 pL 1% zawiesiny erytrocytow do kazdej mikroprobdwki (A/B/AB/Dv-/D¥+/Ctl./IgG/AHG).

Uwaga: Ostroznie odmierzyC zawiesine erytrocytow, unikajac kontaktu kofcowki pipety ze $cianka lub
zawartoscia mikroprobowek, aby zapobiec pozostawieniu resztek.

7. Odwirowac karte zelowa w wirdwce firmy Grifols.

8. Po odwirowaniu wyjac karte zelowa z wirdwki i odczyta¢ wyniki. Do odczytania i interpretacji wynikow mozna
takze uzy¢ czytnika do kart zelowych firmy Grifols.

KONTROLA JAKOSCI

Zaleca sie codzienne dotaczanie do badan dodatnich i ujemnych probek kontrolnych. W przypadku otrzymania

niequd{ziewanego wyniku prébki kontrolnej nalezy doktadnie sprawdzi¢ stosowana aparature, odczynniki oraz

materiat.

WYNIKI

Wyniki nalezy podawac w postaci stopnia aglutynacji, braku obecnosci aglutynacji lub hemolizy.

Wyniki ujemne: w mikroprobowce nie jest widoczna ani aqutYnacja, ani hemoliza czerwonych krwinek. W przypadku

wyniku ujemnego erytrocyty znajduja sie na dnie kolumny Zelowej.

Wyniki dodatnie: w mikroprobowce zaobserwowac mozna proces aglutynacji i/lub hemolizy czerwonych krwinek.

W przypadku wyniku dodatniego poddane aglutynacji erytrocyty moga pozosta¢ w obrebie catej mikroprobowki,

wykazujac rozne stopnie reakcji, tak jak opisano ponizej. Niektore reakcje dodatnie moga powodowac takze

tworzenie peletu na dnie mikroprobéwki. Probki z prawid{ow? ekspresja antygenow A, BiD zapewni%jq silne stopnie
przereagowania. Stabsze reakcje moga wskazywac na staba lub czesciowa ekspresje antygenow A, B i D. Podgrupa

A, uktadu ABO rdwniez moze wykazywac stabg ekspresje.

Stopnie Reakgji

o

Wyrazny pelet czerwonych krwinek niepoddanych aglutynacji na dnie kolumny zelowej i
brak widocznych komdrek poddanych aglutynacji w pozostatych czesciach kolumny zelowej

Ledwie widoczna drobna aglutynacja krwinek czerwonych w dolnej czesci kolumny zelowej i
pelet niepoddanych aglutynacji komérek na dnie

Pewna ilos¢ agregatow komorek poddanych aglutynacji najczesciej w dolnej potowie
1+ | kolumny zelowej. Na dnie kolumny Zzelowej mozna zaobserwowac takze drobny pelet
krwinek czerwonych

Drobne lub Sredniej wielkosci agregat\f komérek poddanych aglutynacji w obrebie cate]

2+ | kolumny zelowej. Na dnie kolumny Zelowej moze by¢ widocznych kilka krwinek czerwonych

niepoddanych aglutynagji

Sredniej wielkosci agregaty krwinek czerwonych poddanych aglutynacji w gornej potowie

kolumny zelowej

4t Wyrazny pas erytrocytow poddanych aglutynacji w gornej czesci kolumny zelowej. Ponizej
pasma moze by¢ widoczna pewna niewielka ilos¢ komérek poddanych aglutynacji

Ujemny: 0

Dodatni: +-

Podwojna op | Pasmo krwinek czerwonych w gornej czesci zelu lub rozproszony w obrebie cafej kolumny
Populacja zelowej; dodatkowo pelet na dnie jako wynik ujemny

Hemoliza w mikroprobéwce z bardzo mafa iloscia erytrocytow lub ich brakiem w kolumnie
Hemoliza H | zelowej. W raporcie nalezy odnotowac, jezeli hemoliza wystapita w mikroprobdwce, ale nie

w probce

Kapta DG Gel Newborn ucnonb3yetca ans onpeienexus antureros no cucteme ABO 1 Rh (D) v BbinonHeHms npamoro
aHTUrNOBYNMHOBOTO TECTA Y HOBOPOXKAEHHBIX MO TeNIeBOI TEXHONOTUM.

KPATKW OB30P U NOACHEHMUE

Cucrema ABO cTana nepBoii CUCTeMOiA rpynMbl KPOBM Yenioseka, npefnokeHHoit Jlanawreiivepom 8 1900 .3, v
BCE elle ABAAETCA OCHOBHOW MPW MepenvBakuM Kposy. [laHHas cUCTEMA OCHOBAHA HA HAIMYMM WAM OTCYTCTBIM
aHTUreHoB A v/uam B Ha MOBEPXHOCTM 3PUTPOLIMTOB YeNOBEK, a TaKKe Ha Haluuuu B CbIBOPOTKE KPOBM aHTUTEN,
COOTBETCTBYIOLLVX AHTUTEHY WM AHTUTEHAM, OTCYTCTBYIOLMM HA 3PUTPOLIUTAX.

IKCMPEeCcus aHTUreHa y HOBOPOXAEHHBIX BbIPAKEHA HE MONHOCTbIO, U HAbMIOAAEMbIE PEaKLIMM MOTYT BbiTb BbIPAXEHbI
cnabee, yem y B3pocasiX. YposHu ABO, xapakTepHble A8 B3pOC/bIX, 00bIYHO ZOCTUTAKOTCA K BO3PACTY 2 - 4 nieT. bonee
TOr0, aHTUTENA, COOTBETCTBYIOWME AHTUTEHY WAW aHTUreHaM, OTCYTCTBYIOWMM HA 3PUTPOLMTAX HOBOPOXKAEHHBIX,
He MOABNAKTCA B CHIBOPOTKE KPOBM 0 AOCTUKEHMA Bo3pacTa 4 - 6 mecaues. Cnegosatensto, ABO-rpynna 8
NEPEKPECTHON PeaKLMU He MOXET BbiTb YCTAHOBNIEHA Y HOBOPOXAEHHbIX.

Pe3yc-daktop Rh (D) onpeaensetca Hanuumem uam otcytcTeueM D-aHTureHa (RH1) Ha NOBEPXHOCTU IPUTPOLUTOB.
PearenTbl aHTU-A, aHTU-B, aHTu-AB, aHTu-D¥- u anTn-DY* npepsHasHaueHbl AnA BbINOAHEHUs TUNMPOBAHMA MO
cucteme ABO u Rh, 4T0 B COYETaHUM C NpAMbIM aHTUTIOBYAMHOBLIM TECTOM NMO3BONSET OMPEAENUTb BOMOXHYIO
CEHCMBMNM3ALMIO 3UTPOLIMTOB HOBOPOKAEHHOTO.

NPUHUMN TECTUPOBAHUA

TeCT OCHOBaH Ha WMCMOMb30BAHMM Tenesoil TeXHOMOruM, 8a3pa60TaHHOI7I MBom Nlanbepom? B 1985 r. ana
BLIABNEHNA Peakuni arraioTHaumn 3putpouyTos. Kaptel DG Gel coctosT w3 BockMu Mukponpobupok. Kaxaas
MUKPONPOOUPKA COCTOMT U3 MHKYDAUMOHHOW Kamepbl, PAcmONOXEHHOW B BEPXHEW YacTW AJMHHOW W TOHKOM
MUKPONPOOUPKM, Ha3biBaeMoii KOMOHKOW. Mukponpobupka Ha MAacTUKOBOI KapTe MPeABAPUTENbHO 3AMONHAETCA
OycepHbIM PAcTBOPOM Tens, COAEPKAWMM CMELNdUYHbIE MOHOKNOHANbHbIE aHTUTENA (aHTU-A, aHTu-B, aHTu-D),
MOMMKNOHASbHbIA AHTUYEN0BEYECKWIA T0BYAMH (aHTU-IgG) 1 CMECh NOAMKAOHANLHOMO AHTUYEN0BEYECKOrO 0By MHA
C MOHOKNOHaNbHbIMI aHTU-C3d-aHTuTenamu. ArrnioTuHaLmus npomcxogm, KOTZLa aHTUreHbl 3PUTPOLUTOB pearupylor
Ha COOTBETCTBYIOWLME aHTUTENA, NPUCYTCTBYIOLLME B PACTBOPE rena, MMbO KOrAa 3pUTPOLIUTE, CRHCMOUNM3NPOBaHHEIE
in vivo waw in vitro yenoseyeckumn lgG-anTuTenamn unu dpakumed KOMMNEMEHTa, PearupyloT Ha aHTUTena
K aHTuyenoseyeckomy rnobynuHy B pacTeope rens. Komoka C renem AedCTBYeT Kak GunbTp, yAepKvBaOLMin
arrNIOTUHUPOBAHHbIE 3PUTPOLUTL MPU MPOXOKAEHUM Yepe3 KONOHKY B MPOLECce LeHTPUPYrupoBaHUs KapThl.
KonoHka C renem OTAendeT arrniOTUHUPOBAHHbIE 3PUTPOLUTE OT HEArrNITUHUPOBAHHBIX MO WX pasMepy.
ArTAOTUHMPOBAHHbIE 3PUTPOLIMTHI 3aXBATHIBAIOTCA B BEDXHE/ WM CPEAHEN YACTU KONOHKY; HearrioTMHUPOBaHHbIe
3IPUTPOLLUTLI CKANMBAIOTCA B HUKHEN YacTU MUKpOnpobupki, 0bpasys ocapok.

PEATEHTbI

Mpasuna nonb3oBaHus

TpoBepbTe COCTOAHME KAPT Mepes X UCMOb30BaHMEM.

- He wdc)nonbayme KapTbl, eCi HabnioAaeTCA MUKPObUONOrMYeckoe 3arps3HeHie, U3MeHeHe LBeTa Ui Apyrue
apTedakTsl.

- He ucnonb3yiiTe KapThl, e B rene BUAHbI NY3bIPbKH, UMEOTCA TPELIMHEI WAM NYCTOTHI, KapThl C MepecoXiunM
refieM uam renem 6e3 BUAUMOr0 TOHKOrO COA HAA0CA04HON XUAKOCTH.

- He ucnonb3yiTe KapThl C NOBPEXAEHHON 3ALUTHOM aNOMUHUEBOV MNEHKOM.

- He ucnonb3yiite kapTsl, €M B BEPXHEH YaCTV MUKPONPOBUPKIA BUAHI PA3PO3HEHHbIE Kanu. B 3TOM clyyae kapTy
nepes MCNonb30BaueM CleayeT LeHTpUdYrupoBaTs B LieHTpudyre Ana renessix kapt Grifols. Ecnu kanau He
0MYyCKAIoTCA NOCNE OAHOO LIEHTPUAYTUPOBAHHS, HE UCMONb3YITE KapTY.

MocTaengemblit MaTepuan

Kaxpas mukponpobupka kaptsl DG Gel Newborn cogepxuT rens B 6ydhepHoit cpefe ¢ koHcepsanToM. Mukponpobupku

Pacno3HaloTes Mo nepeaHeit STUKETKe Ha kapTe.

- Mukponpobupka A: MOHOKNOHa/bHbIe aHTU-A-aHTUTena (cMech IgM 1 IgG-aHTUTEN MbILIMHOTO NPOUCXOXACHNUS,
KnoHbl 16243G2 + 16247E6).

- Mukponpobupka B: MOHOKNOHaNbHbIe aHTU-B-aHTUTeNa (IgM-aHTUTeNa MbILMHOTO NPOUCXOXAEHHA, KNoH 9621A8).

- Mukponpobupka AB: MOHOKNOHa/IbHble aHTU-AB-aHTUTena (cMech IgM aHTUTEN MbILIMHOTO MPOUCXOXAEHHS,
KNOHbI LA-2, LB-2 u ES-15).

- Mukponpobupka DY~ MOHOKNOHaNIbHble aHTW-D-aHTuTena (IgM-aHTUTeNa YenoBeYECKOro NPOUCXOXAEHNA, KNOH
P3x61). ITOT aHTU-D MOHOKNOHANbHbIA PeareHT He BbIABAAET DVI-BapuaHT.

- meponpo6m{>xa DVi+: MOHOKNOHa/bHble aHTU-D-aHTuTena (cMech IgM-aHTUTEN YeN0BEYECKOTO MPOUCXOXAEHUS,
knosl RUM-1 v ESD-1M). 370 aHTu-D MOHOKNOHanbHOe aHTUTeNo BbisBAseT DVI BapuaHT.

- Muxkponpobupka Ctl.: bydbepHblit pacTeop, He COAEPXALLMA aHTUTENA (KOHTPOIbHAA MUKPONPOBUPKa).

- Mukponpobupka IgG: nonuknoHansHble IgG-aHTuTena kponuka B bydepHoM pacTBope HU3KOM MoHHOI cubl (LISS).

- Mukponpobupka AHG: ans npobel Kymbca; bydhepHbit pacTBop HU3KOM MOHHOI cubi (LISS) ¢ nomucnewunduyeckum
aHTMyenoeyeckuM rnobynuHoM. Cmech MOAMKNOHANbHBIX aHTU-IgG-aHTUTEN KPOMUKA W MOHOKMOHAbHbIX
C3d-anTuten (IgM-aHTUTEN MBILIMHOTO NPOUCXOXAEHNA, KNOH 1201?D10).

Bce MMKpONPOOUPKY COAEPKAT KOHCEPBAHT — a3z, HaTpus (NaNs) B KOHeYHOM KoHueHTpauwum 0,09%.

[puroToBneHne peareHToB

Kaptel DG Cel Newborn nocTaBnsiotcs roToBbIMM K MCMONb30BaHMI0. [eneBble KapTbl CredyeT BbAepXaTb npu

KOMHaTHo#t Temnepatype (18 - 25 °C) nepes Hayanom paboTl.

Heobxoaumble, HO He NoCTaBAeMble MaTepUanbl

18 pYYHOrO MeToAa

- AsTomatuyeckue nunetku 10 mkJ1, 50 mkJl, 1 M/,

- OpHOpa30Bble HAKOHEYHUKN ANA MUNETOK.

- CTeknsHHble U1K NAACTUKOBbIE MPOBUPKI.

- PactBop ang npurotoneHus cycnensun 3putpouutos DG Gel Sol.

- Llentpudyra ana renessix kapt Grifols.

- CuwTbiBarolee yCTpoicTBo Ans renessix kapT Grifols (zononHutenbHo).

L8 NOAHOCTbI0 ABTOMATM3UPOBAHHOTO METOAA:

- PactBop ans npurotoBneHus cycnensun dputpouutos DG Gel Sol.

- Kuakoctu DG Fluid A v DG Fluid B.

- AsTomartiueckuit aHanmsarop Grifols.

XPAHEHWE U CTABWUJIBHOCTb

o He ncnonb3osath nocne UCTEYEHUS CPOKA TOLHOCTH.

o XpaHuTb B BEPTUKANLHOM MONOKEHN B 3aNIe4aTaHHOM BUAE (COMNACHO ABYM CTPEKAM-YKA3aTeNsM Ha BHEWHEN
CTOPOHe yNaKoBkw) npy Temneparype ot 2 40 25 °C.

o He 3amopaxvBarb.

o He noasepratb KapTbl 4pe3MepHOMY TEnS0BOMY BO3AENCTBUIO OT UCTOUHUKOB KOHANLMOHNPOBAHWA BO3AYXA WM
BbIXOAHbIX NaTPYOKOB BEHTUAALMM.

o He ucnonb3oBaTh KapTbl Npu 0OHApyKeHUM HECOBNIOAEHUA TEMMEPATypHOTO PeXuMa BO BPeMs XpaHeHus U
TPaHCMOPTUPOBKM.

- Pe3ynbTathl ABNAKTCA CAMOCTOATENbHbIMU JAaHHBIMM, @ HE KNMHWYECKUM AMArHO30M. Pe3ynbTathl OLEHMBAIOTCA
COBMECTHO C KNMHUYECKUMM 11 APYTUMU AaHHBIMU O NaLyneHTe.

- K pabore ¢ faHHbIM M3LeAMeM ONYCKAETCA TONbKO KBANUAULMPOBAHHIN NePCOHaN.

- cnonb3oBanue 06bEMOB 1/WAM CyCneH3nit IPUTPOLIUTOB B KOHLIEHTPALMAX, OTAMYHBIX OT YKa3aHHbIX, MOXET
MOBNEYb M3MEHeHWe pPeakLuu W MPUBECTM K HeMpaBUMbHbIM Pe3yNbTaTaM TecTa (MOKXHOMONOKUTENbHbIM WA
NOXHOOTPULATENbHBIM).

- Wcnonb3osanue apyrux pacteoputeneit, nomumo DG Gel Sol, ans cycneH3un puTpOLUTOB MOXET MOBAMATS Ha
PeaKLiyio ¥ MPUBECTM K HEMPaBUMbHBIM Pe3y/ibTaTam TeCTOoB.

- Mcnonb3yiTe ToAbko WeHTpudyry Ans renesbix kapt Grifols.

- Pearentsl rens DG Gel Newborn yenoeyeckoro MOHOKMOHANBHOTO MPOUCXOXAEHUS MPOU3BOAATCA C
11CNONb30BAHMEM MaTepuasnos, KOTOPbIe MO pe3y/ibTataM aHanu3a ABNAITCA HepeakTUBHbIMU N0 HBS-aHTUreHy,
aHT-BIY n aHTVI—Br(? aHTuTenam. OfHaKO MPOLEAYpsl, NO3BONAIOWLEN LOCTOBEPHO MCKMIOUUTL COAEpXaHHe
VH(EKLMOHHbIX areHTOB B MPOAYKTAX YENOBEYECKOr0 MPOUCXOKAEHNA, NOKA He CYLLECTBYET.

- To3ToMy €O BCEMU MPOZYKTAMU KUBOTHOTO NPOUCXOXAEHUS, MPOAYKTAMU KPOBY YenoBeka U npobamu cnesyer
06paLLlaTbCa Kak ¢ NOTEHLMaNbHO COCOBHbIMU NEPEHOCUTL MHGEKLMOHHbIE 3a60neBaHMS.

- YTUnu3vpyiTe MCMONb30BaHHbIE MPOAYKTb B KOHTE/HEpax And BMONOrUYECKUX OTXOAO0B COMMACHO MECTHbIM,
PErvoHaNbHbIM ¥ 0BLLEHALMOHANbHbIM TPeBOBAHMAM.

- LLnA nonyyeHus LOMOMHUTENbHON MHMOPMALMM WAW B Clyyae BO3HUKHOBEHMS BOMPOCOB OOpawaiitech K
o(uumManbHOMY NPEACTABUTENIO KAMEHTCKOI Cryxbbl komnatuy Grifols 8 sawem peruoHe.

OTBOP W MPUTOTOBJEHWE NPOB

Cnepyet 1cnonb3oBatb npobel Kposw, cobpankbie B npobupkw ¢ EDTA, WHTPATOM HATPUS WAM TEMapUHOM HATPUA.

Cbop, cenapauws v 06paboTka KpOBM AOMKHbI BBINOAHATHCA KBANMGULMPOBAHHBIM TEXHUYECKUM MEPCOHAnoM B

COOTBETCTBUN C AEACTBYIOWMMI CTAHAAPTAMUS, U MHCTPYKLMAMU NPOU3BOANTENS MATePUanoB, NPUMEHAEMbIX ANA

cbopa 06pasLioB KpoBsM.

JInd UCNONb30BaHMA NPUTOAHBI IPUTPOLIUTH, B3ATbIE U3 MYNOBUHBI UAM NATKM HOBOPOXK/EHHOTO.

He ucnonb3yiTe 3HayuTeNbHO reMONU3MPOBAHHbIE, MYTHbIE AW 3arps3HeHHbIE NPobbl.

AHanu3 npob HeobxoAMMO NPOM3BOANTL KAk MOKHO pablie mocne ux oTbopa. Mpu HeobXoAMMOCTI, AOMYCKAETCA

XpaHeHue npob npy Temnepatype 2 - 8 °C B TeueHue 48 yacos nocne 0T60pa.

TMpumeyatue, Mpu B34TUM NPOD 3PUTPOLLUTOB U3 MYNOBUHI CNIEAYET U3beraTh 3arpA3HEHMA BAPTOHOBBIM CTYAHEM.

MPOLIEAYPA

1. Jloseaute kaptsl DG Gel Newborn, sononuTensHble pearenTsl 1 npobsl 40 KOMHaTHoI TeMneparypsi (18 - 25 °C).
TMpuMeyanue:Tpu 1CNONb3OBAHUM MONHOCTbIO ABTOMATUYECKUX MPUOOPOB MpoMyCTUTE Clleaylowne dTansl i

NEpeNANTE K MHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHUIO COOTBETCTBYHOWMX MPHBOPOB.

2. MpoMapkupyite KapTsl AN UCMOAb30BAHMA U NPOBLI, KOTOPbIE MPEACTOUT TECTUPOBAT.

3. MpurotossTe 1% cycnenswio 3putpoumToB B pacteoputene DG Gel Sol (10 Mk ocapka aputpouuTos 8 1 Ml
pacTeopuTens).

4. AKKYpaTHO CHUMUTE aNIOMUHMEBYIO DONbTY Tak, 4TOObI He AOMYCTUTb NEPEKPECTHOM KOHTAMUHALMY COAEPXMMOTO

MUKPONPOOUPOK.
TMpumeyanue. Micnonb3yiite MUKponpobupkm cpasy nocne CHATUS honbri.
. Tepes npumeHeHeM ybeauTech B 0AHOPOAHOCTY NPUTOTOBNEHHON 1% CyCneH3uu 3puUTpoLUTOB.
. TomecTTe no 50 MKJ1 1%-Hoit CycneH3uy 3pUTPOLYUTOB B Kaxaylo Mukponpobupky (A/B/AB/DV-/D¥+/Ctl./IgG/AHG).
Mpumeyanme. OCTOPOXHO BHOCHTE CYCTIEH3UK IPUTPOLUTOB, M30Eras KOHTaKTa KOHYMKA MUMETKM CO CTEHKOW Wn
COAEPXKMMbIM MUKPONPOBUPKY N4 NPeI0TBPALLEHIS NEPEHOCA COAEPKUMOTO B APYryio MUKPONPOBUPKY.

7. Lentpudyrvpyiite renesyio kapty 8 ueHTpudyre Grifols.

8. Mocne UEHTPUGYTMPOBaHNA M3BNEKUTE Tenesyio KapTy U3 LEHTPUGYTY W BHINOAHUTE CYATHIBAHME PE3YNbTAToB.
[Ing MHTEpNPETALyMN Pe3yNbTaToB MOKHO TaKKe MCNONb30BaTh CYUThIBAIOLEe YCTPOWCTB ANA kapT Grifols.

KOHTPOJIb KAYECTBA

PeKOMEHIYETCA €XeZHEBHO WCMONb30BATb MONOXMTENbHbIA W OTPULATENbHbIA KOHTPOMb. [pU MoAYyYeHUM

HEOXMAAEMOr0 pe3ynbTata KOHTPOAA MpoBEAUTE MOMHYIO NMPOBEPKY WMCMOMb3yeMbX MPUBOPOB, peareHToB W

MaTepuanos.

PE3YNIbTATBI

Co3paifTe OTYET 0 pe3ynbTaTax, COAEPKALLMA UHDOPMALMIO O CTENEHU ArrMKTUHALMK, OTCYTCTBIW arriOTUHALMM

WK remonuze.

OTpuuaTenbHble pe3ynbTaTbl: arrOTUHALIA OTCYTCTBYET, reMoa3 3PUTPOLIATOB B MUKDONPOOUPKE He HabioaaeTcs.

Tpi OTPULATENbHOM Pe3yNibTaTe IPUTPOLIUTHI PACTIONArAIOTCA B HUKHER YaCTU reneBoit KONOHKM.

lMonoxutenbHble pe3ynbTathl: NPOUCXOAMT arrilOTUHALMA W/WAM HAONIOAAETCA TrEMONU3 3PUTPOLUTOB

B Mukponpobupkax. Moy MONOKUTENbHOM pesynbTaTe arrflOTUHUPOBAHHbIE 3PUTPOLMTH MOFYT OCTaBaTbcs B

TONLE renesod KONOHKW, MOKa3blBas Pa3NMYHble BMAbl PeakLMM, OMUCaHHble HUKe. B pe3ynbTate HEKOTOPbIX

MONOKUTENbHBIX PEAKLMit TakKe BO3MOXHO 0Bpa3oBaHue ocaaka Ha AHe Mukponpobupku. 06pasubl ¢ HOPManbHON

IKCMpeccuelt aHTurenos A, B u D NOKa3blBAIOT CHAbHYI0 MONOKUTENbHYIO peakumio. bonee cnabbie peakuum moryT

CBUAETENLCTBOBATb O C1aBOI MM YACTUYHOI BbIPAXEHHOCTU aHTUreHoB A, B u D. Moarpynna A, cuctemsi ABO moxet

TaKKe UMETb CNabyto BbIDAKEHHOCT.

Buabl Peakumn

I= %1

o | Hagne reesovt KONIOHKY 0BPa3yeTcs XOPOLO PasnuyMMBIf OCA0K M3 HEArrMIOTUHIPOBAHHBIX

OTpMuaTeanan: 3PUTPOLUTOB; B OCTA/IbHOI YaCTV KOMOHKM ArrMOTUHAPOBAHHbIE KNETKW HE BUAHDI

0 { +)- CnabopasnuauMble MeAKite CKONMIEHMA arTAKTUHNPOBAHHBIX KNETOK B HUKHEIA YacTt renesoi
O/IOXHUTENbHAA KONIOHKYA ¥t OCA0K U3 HearTAIoTHUPOBAHHBIX KNETOK Ha fiHe

Menkve CKONNEHNA arrnoTMHMPOBAHHBIX KNETOK, NPEUMYLLECTBEHHO B HIKHEN YacTy renesoit
KOMOHKM. B HIKHE# YaCTy KONOHKY TaKKe MOXET HabnioaaTbca Hebonbluoe KONMYECTBO OCapka

Menkue uu CpeaHue CKONNeH!A arrniTUHUPOBAHHBIX KNETOK No BCeit KOMOHKE. Hebonbwoe
KOMUYeCTBO HEarrnTUHMPOBAHHBIX KNETOK MOXET Ha6ﬂ|0ﬂaTbCﬂ B HUKHEM 4aCTh KOMOHKM

3+ | ConneHws arrnioTUHIPOBAHHBIX KNETOK CPEAHEro pasmepa B BerHeVI N0NOBMHE KONOHKU

44 XOpOLLIO pasnnyumas nonoca arrnTUHUPOBAHHBIX IPUTPOLIUTOB B BerHeDI 4aCTh KONOHKK.
HeKOTOpOE KOMNYECTBO arrniTUHUPOBAHHBIX KNETOK MOXET HabNI0AATBCA HibKe MONOCkI

2+

[lBoitHan pp | Monoca spurpouyos 8 BEPXHell YacT rens i pacnipeaeneHHas no reesoit KonoHKe
Monynauma KNETOYHbIA OCAZI0K Ha JAHe: OTPULATENbHIN Pe3ynbTar

Temonv3 B MUKPONPOBHPKeE C 04eHb MabiM Y/CNOM AK NPU OTCYTCTBUM 3PUTPOLUTOB B
Temonu3 H | renesoit konoHKe. YkaxuTe B 0TYeTe, eCAM reMonu3 NPUCYTCTBYET B MUKPOMPOBHUpPKE, HO

oTCyTCTBYET B 0BpasLie

3045453

DG Gel Newhorn

AvtidpaaTiplo Tumromroinang Opddwv Atpatog kL AvTi-AvBpuwivn Z@atpivn
03nylec xpnonc. Mo SLoxyvwaTikn XpRan in vitro.

XPHZH T1A THN OMOIA NPOOPIZETAI ) ) )

H képtox DG Gel Newborn xpnatjoTroLe(TaiL yia Tov TIpoadLlopLgpo Twy avTtyovewy Tou ouaThuarog ABO kat Rh (D)

KoL TV Apean Aokipaaiar AVTLOQALPIVNG TE VEOYVE, He TN XPNaN TNG TEXVIKAG YEANG.

ZYNOYH KAI EMEZHTHZH

To gbgTnpa ABO ATav TO TTpWTO TOOTHA cvBpWTLVLLY OpGdWY ipaTog Trou avakahdpBnke oo Tov Landsteiner

70 1900% kot eExkoNovBel vax arroTehel TV TILO onxqvnm TPaKTLKN peTdyytong. To adoTnua ABO kaBopiTetat

OO0 TV, TTeRpOUGT 1) THV UK TV AVTLYOVWY A /Kaxt B oot arvBputTivat epufipokdTTerpex, KaBavg kail oo T

TTXPOVTLX AVTLOWHATWY 0TO TAGTUA 1} GTOV 0O, TIOL AVTLOTOLXOUV GTO AVTLYOVO 0T VTGV TV AelTrovy

IO T €pUBPOKITTOA.

H éxwgqcn TWV OVTLYOVWY DV EXeL avamTuxBel TANPUIG OTex VEOYVE Kart evBExeTaL var apaTnpnBolv avTidpdioelg

TIL0 XOUVAUEG OF OXETM PE TLG avr;o-rotxazg TWv evnALkev. Tox emrimeda ekppaamg ABO Twv evALkwy TiaipaTnpolvTal

0€ YEVIKEG YPOHIEG KaTal TNV ALKLe Twy 2 éwg 4 €T00v. ETTLITAEOY, TaX GVTLOWATR TTOU BVTLITOL{ODY GTO GVTLYOVO 1

OTQ QVTLYOVEX TIOU Ae(TTouV aimo ot epuBpokTTatpat Tou Veoyvol Oev pparviCovTa aToy 0po Kiépl TOV 40 - 60 PAvex

Jetd T yévunam, Zuvemtisg, Bev efva Suvatog o poadloplaudg Tng avaaTpogng opddag ABO oTa veoyva.

0 mpoadioptopog Tov Rh (D) kaBopiTerar omd Tnv mapovata 1 Ty amovaix Tou avttydvou D (RH1) otax

epubpokdTTapa. ) )

Toc avTidpaxaTpLer avTL-A, avTL-B, atvTL-AB, avTL-D¥ Kait avTL-D¥* XpnaLUOTIOLOGVTAL Yiax TOV TIPOGDLOPLOWO TOU

TOTOU TNG OPXOG aiipaTog ABO kot Rh, o€ guvduaapd e TV Aueon dokupaaier avTLopatpivig, Pe TV oTrolx

TpoadLoplletal av €xouv evaLaBnTomoLnBel Tar epuBPOKOTTAPK TOL VEOYVOU.

APXH THZ AOKIMAZIAZ ,

H otp%(ﬁymg Sokwpaaiog paotlerat (rnav TERVIKN ya)\n%noq nzplégp(xga 0 Yves Lapjerre2 1o 1985 yLx v awviyveuon

avTLOPGOEWY TLYKONANGNG Twv epuBPoKUTTAPWY. OL kapTeG DG Gel amoTeAOGVTAL MmO OKTW PLKPOTWARVEG,

KéBe pikpoowAnvag amoTehelta omd evav BAxpO, TOU Evail YVWGTOG WG BEAMOG ETXGNG, OTO EMAVW JEPOG

€VOG ETTLUNKOUG KXL OTEVOD ULKPOTWANVE, TTOU AVXPEPETAL W gTNAN. O LitkpoGWAVAG TG TAXGTLKIG KXPTOG

elval TIpoyepLopévog pe puBULOTIKO OLAUMG YEANG TTOL, TIEQLEKEL ELBLKX gQVOK)\wnga QVTLOWPOTA (VTL-A,
avTL-B kot avTL-D), TOALKAWVLKA avTL-av8piTivn acpoupwrg(avn—lgc), KaBg KatL piypor TOAUKAWVLKAG OVTL-
avBpuiTILVNG TpaLpivng e JoVOKAWVIKGK avTiowpoTa avTL-C3d. H ouykoMnan zmruygogveml OTOV TOX AVTLYOVQX

TWV EPUBPOKUTTAPWY AVTLOPOOY HE Ta BVTLOTOLXEX OVTLOWHATO, TIOU UTT&PXOLY 0TO OLGAVHAX YENNG i dTav Tt

€puBPOKOTTOPX TTOU EVALgBNTOTOLOOVTAL in Vivo 1) in vitro om6 avBpuwrmver IgG avTLowpKT: rgr;x K\GopaTa

OUNTIAPWHOTOG BVTLOPOUY e TaX (xvmwgogm avn—o(vegwm,vng 0QALP(VNG TIOU UTIGPXOLY OTO OLAALMEX YEANG.

H oA yeAng dper wg @ihtpo Tov TaryloeleL Tar CUYKOAAMEVE spuepowmxgo( EVLD OLEPYOVTAL BTTO TN, GTAAN

YENNG kAT T (UYOKEVTPLON TG K&pTatG, H oA YEANG SLoxwpiTel Tot guykoMNueva epuBpokiTTapOL TT0 Tk Wi

OUYKOMNUEVOL squpoxurTupa%acet JeyeBoug, Tox auykoMnpever epuBpokOTTaPX TraryLdeDoVTOL OO ETAVL HEPOG

NG OTANNG 1 G€ BLdpopex OTUELX KATE UIKOG TG TTAANG YEANG KAXL TOX U GLYKONANMEVEX epUBPOKTTOX QTAVOLV

0TOV TIVBEV TOU PLKPOTWANVE aXNUATLTOVTAC (CNpa.

ANTIAPAZTHPIA

Npanpiotpeg evdeltelg ) ) )

EMEYETE TV KOTROTOOT TWV KAPTWV IV OTI6 T XpAom. ) ) . . )

- Mn, xpnguomotelTe TNV k&pTa €dv TpaTnNOETE PikpoBLodoyikn mipoAuvan, aMowaElg 1 aMayég oTo
Xpupa 1 aheg Eéveg ovalec, ) ) ) o .

- Mn xpnowiomotelte Tnv képTar e&v TpaTnprigETE TIOYLOEVpEVEG PUOBKALDEG TTN YENN, YENN pe okaoipaTer Kot
PUYHEG, Enp1 YEAN 1 YEN Xwplg 0parTh) AETTTN YpouuN UTIEPKE(iEVOU LYPOU. o . )

- Mn XpnawpoTroLe(Te TNV kapTaX GV EXEL avouxTEL 1 €6V 1 oPpdyLoN pepBphyng ahouptviou éxel umrooTel Tnpud.

- Mn XpnOLHOTIOLELTE TV KXPTX EGV TIXPATNPAETE SLAOTIAPTEG TTAYOVEG GTO EMAVU) HEPOG TOU HIKPOTWANVEX.
b (XUTEV. TV EpiTTWan, 1 kapTeK TPETEL Vex UTTOBANBEL OF PUYOKEVTPLOT WE T GUYOKEVTPO YL TIG KEPTEG
YéAng Grifols mptv amd T xpran. EQv peTi amo pia QUYOKEVTpLOT) 0L OTYOVEG dev KatarpuB{TovTai TTpog T
K&TW, PN XpNOLHOTIOLELTE TV KAPTX.

YAWKO Trov duatiBeTan

KaBe ppoowhivag ™G kdptag DG Gel Newborn mepiéxel YEAn oe puBuLoTIG Wéoo pe ouvTnpnTikd. Ot

utkpocwxnvzgltxvavapéovm (MO TNV UTIPOOTIVA ETIKETA TG KAPTOG, ) o

- Mll(poow)\rWO(C2 A govox)\wvtm AVTLOWHOTO OVTL-A (ulypa IgM kot 1gG avTLOWHGTWY TIOVTIKOU, KAWVOL
16243G2 + 16247E6).

- Muwpoowijvag B: povokhwviké avTLowpaTa avTL-B (IgM avTLatpaTe TovTLkoD, KAdbvog 9621A8).

- Muwpoowhjvog AB: Lovokhuvik avTL-AB (uiypo IgM avTiowpdrwy mrovTikol, kAdwvol LA-2, LB~2 ke ES-15).

- Mupogwiveg DY povorhwvikd avTi-D (IgM avTiowpaTa avBpdmivng TpoéNeuanc, k\uvog P3x61). Autd To
HOVOKAWVLKG avTLBPOETAPLO VTLOWRATWY avTL-D Bev avixvedeL v mapoMhayf DVI. .

- Mugpoow)\rma Dvi+; EOVOK)\U}VLKO( ovTLowpaTa avTl-D (piype IgM avTiowpdTwy avBpuimmvng mpoeNevang,
khivol RUM-T kau ESD-IM). Auto To HOVOKAWVIKO QVTLOPOOTAPLO OVTLOWHATWY BvTL-D ovixveler TV
mapaayn DVI.

- Muwpoowhivag Ctl.: puBpiaTikd diéhupa xwpig avTLowpaTa (UKkpOoWARVAG eNéyxou), ) .

- Mlkpoozxil)\s \)/(xg 19G: TOAUKAWVLKK OVTL-IgG GVTLOWHKTO KOUVELOD O€ PUBULOTIKO DLEALPA XKUNANG LOVTLKNG
LoxU0g .

- Mupoowhivag AHG: doktpaater Coombs, puButaTLkd SLGNUHX XaNAfG LoVTLKAG lU)S\OOg (LISS) pe ToAvELdLKN
avTL-avBpuwTIvN gpatptvy. Miypa ToAVKAwVKWY avTL-1gG avncw&amv KOUVEALOD KL HOVOKAWVLKUOV
avi-C3d avtiowpdTwy (IgM avriowpata ovTikoy, khivog 12011D10). )

‘ONot oL HLkpogwAVEG TrepLEXoLY VaTpatido (NaNs) wg auvtnpnTikd ae TN ouykévtpwan 0,09%.

MpoeTolpaoio Twv avTidpaoTpiwy

Ot kapreg DG Gel Newborn notdoéxoth €roeg, Tpag xpan. Ot k&pTeg YéNNG TpémeL va meptéhBouy oe

Beppokpactia dwpariov (18 - 25 °C) mpwv omd TV vaipgn TG doktpaalag.

AmapaitnTo UAKO o dev dxtiBeTan

Tt yewokivn péBodo
- AutopoTeg TuméTeg Towv 10 ik, 50 pL ko 1 mL.
- Phyyn muméTag piag yprong.
- Tuahwot 1) TAGOTLKOL SokLHaaTIKOl TwNAveG,
- Apawwriko DG Gel Sol.
- OUYOKevTPOG YL KApTEG YEAN Grifols.
- Movada avayvwang yux k&pteg yeang Grifols (TipostpeTika).
T Mpw¢ awTopaTomowpéve peBodoug
- Apawwrikd DG Gel Sol.
- DG Fluid A kaw DG Fluid B.
- AuTopTomoLHEvo Opyavo oo Ty Grifols.
OYAAZH KAl ZTAGEPOTHTA
o Notn xprotpomotettat petd v nuepopnvia AENG.
o No @uAaogeTaL gt 0pLx Béom (GTIwg UTIOdELKVUETL 0TI Tat §U0 BENN oV eEWTEPLKY TUTKEVATL®) pe GBLKTH

appaylan atoug 2 - 25 °C

o Nt NV KaTapOyeTaL,

o Mnv ekBéTete TIC KipTEC OE UTIEPBONKN Beppokpaaie, TYEC KAUKTLOWOO 1] 6ywyoUC eExeptapio0.

o Mn gpnctuououﬁum TIG KOPTEG €QV TIXPATNPNTETE QKATONNAEG TUVBRKeG Beppokpaatag kata v
TTOBNKELTN 1 TN PETOPOPG.

NPOEIAOMNOIHZEIZ KAI TPOGYAAZEIX

- T amoTeléouoTa 6o pOVK TOUg dev amoTEAOUV KAWLKY Léyvwan. AELONOYNOTE T aTOTENEGUATA OF
GUVBUATHO He To KAMVIKG OTOLXELX Kol GAAat dedopéva Tou aaBevolc,

- To TIpoidV TIPETTEL Vi XPNOLHOTIOLELTAL OTTOKAELOTIKG OTTO KATOPTITHEVO TIPOTWTTLKO.

- H Xpnon Oykwv f/KaL EVLWPNHATWY £pUBPOKUTTAPWY TE TUYKEVTPUTELG TIEPAY GUTUV TIOU EvdE(kvuVTAL
YO TI) GUYKEKPLUEVN WEBODO TTOPEL v TOTTOTTOLTEL TNV QVT(dPXON KaL Vo 0ONyNOEL OF ETQAAPEVX
OTOTENETUAT DOKLUATLRG, SNA. PELDWE BETIKG 1) WEUDWC KPVNTIKG ATTOTENEUATO.

- HxpAon apawwikdy ektog Twv DG el Sol yia To,zvotubpguot EPUBPOKUTTAPWY UTTOPEL VOX TPOTIOTOLATEL TV
avT(BPXON KOL Vo 08NYAEL OE ETQOMUEVX GTIOTENETHOTA dOKLHaTLaG,

- Mn xpnowpomoLeite GAAN QUYGKEVTPO EKTOG TG PUYOKEVTPOU YL TLG KaipTeG, YéANG Grifols.

- To avridpagmipia Tou DG Gel Newborn avBpwiivig HOVOKMWVIKNG TIPOENEVTNG TIXPKOKEVATOVTAL e T
XPNam UNLKWV TToY €XOLV 50Kltl|(xo‘l’£l KoL ExeL dlamaTwel OTL elvall pn avTLdPXTTIKA YL TO QvTLyOvO HBS
KaL yla 7o avTiowpoTa avrL-HIV ko avtt-HCV. QoTooo, Sev uTTdipxeL kAol ywoT dLadLkaota Tou vix
dLaa(Tet 0T pe Tox TpoiOvTaX vBpuITILYNG TTPOENEVANG OTTOKELETAL 1 peTadoaN TKBoYOVWY TraIpaYOVTUV.

-0 )glp,wuog NV TWV TIPOTOVTUOV HE VALK TWLKNG TTPOEAEVTNG, KABUIG KOXL TWV TIPOTOVTUV KL Ty BeLypdTwy
QVBPWTTLVOL GH{PKTOG Bat TTPETTEL VOX YIVETAL OTIWWC PHOTEL GTOUG €V DUVKHEL HOAUGHATIKOUG TIXPXYOVTEG,

- AmoppimTete To POV, 0€ doxela PLohoylkwv ATTOPANTWY PETG T XPrOM, TOHQWVK HE TOUG TOTILKOUG,
TIOMLTELOKOUG KOiL EBVLKOUC KAVOVLOUOUC,

- EQv éxete amoplec 0 XpELOTEOTE TEPLTEPW TANPOYOPIEC, OXETIKK e T XPAOT GUTOD TOU TIPOLOVTOG,
ETTKOWVIVATE Je ToV avTLITpoawo TN Grifols aTnv mepLoxn ooic.

ZYAAOTH KAI MPOETOIMAZIA AEITMATOX

MPETTEL VX XPNOLHOTIOLOOVTAL DECyUOTA alpaTog TI0U GUNAEYoVTaL 0t EDTA, KITPLKO VATPLO 1 VATPLOGXO NTTapivN.

H ouNoyn, 0 BLXWPLIHOG KAL O XELPLOWOG TOL atliarToG Box TIpEMEL Vot TPAYHATOTIOLOOVTOL OTTO KOTAPTLOWEVO

TEXVIKO TIPOOWTILKO GUMQOIVEL IE T w)&;ovrgx TIPOTUTIAE-, KAL TNPWVTEG TLG 0BNYLEG TOU KXTAOKEVAOT] TWV

UALKUOV TTOU XPNOTHOTIOLOOVTOL YL&X TN GUANOYR TOU SetypaToc,

Mopoly vax Xpnaomoin8oly epuBpoklTTap o Tov opANL0 Adbpo Tou Veoyvod i omd auax TG TrTépvac,

Mn XpnatHoToLE(TE delyUaTR TIOU TTXPOLALATOLY GNUAVTLKY GLUOAUTT, BONEPOTNTA N ETTLUONUV N,

Tox detypora Box TpETEL VX UTIORAANOVTAL T BOKLUATLX TO GUVTOUéTEdDO duvato. Eav elvat amapatTo, pmopoly

VO XPNOLUOTIOB00V dELYHATE TIOL E(VOL KTTOBNKEVpEVX OTOUG 2 - 8 °C £wg KaiL 48 (WPEG HETA TN TUANOYR.

Enuelwon;: Edv xpnotpotroufoeTe epuBpok(TTapa 6o Tov OPPAALO AWPO, TIETEL vex OTTo@OYETE TV ETTLUOALVOT

™G yéAng Tou Wharton.

AIAAIKAZIA

1. Agnote Tig kaptec, DG Gel Newborn, Tox emmiéov avTidpaxaTiplx kot T& Delypora vox meptéNBouy o€
Bepuokpaaion dwpatiov (18 - 25 °C).

Snuelwon: Tl TAAPUIG aUTOATOTIOUNMEVD: OpyavaL, TIpUNELPETE Tax EMOpEVal BrpaTAl KL AVATPEETE OTLG
00nYLEC XPRONG TWV AVTLOTOLXWY OPYAVWY.

2. MpaubdioplaTe TIC KAPTEG TIOU TIPOKELTXL VEX XPNTLHOTIOUTOETE Kaxt Tor Selypatar TTov TpOKeLTat vax uTrofAnBody
¢ dOKLUKTLX.

3. IilpoETgl %oirg él\;a evaLwpnua epuBpokuttapwy 1% ae DG Gel Sol (10 pL oupmukvwpévwy epuBpoKUTTAPWLY OF

m el Sol).

4. AaipéaTe TIPOTEKTIKX T peuBpavi) choupviou, WaTe v amTo@evXBel TUXOV dLEGTALPODMEVN EMLUONUVAT
usw{u TWV TIEPLEOPEVWY TOU HIKPOTWANVE.

Inpelwon:  XpnowpoToLioTe TOUG HIKPOTWAVEG XPETWG HETA TO BVOLYa TG TPPAYLONG.

. Dao@o{OTE TNV OOLOYEVELX TNG EVXLLPIONG TOU EVALWPNHATOG EPUBPOKUTTOPWY 1% TrpLY a6 1 Xprior.

. Davelpete 50 pL TOU EVOLLWPARATOG EpUBPOKLTTRPWY 1% G KaBE MikpoowNiva (A/B/AB/DV-/DV+/Ctl./IgG/AHG).
Inpelwon: N SLOVEPETE TIPOTEKTIKY TO EVALWPNUA EPUBPOKUTTRPWY, XTIOPEDYOVTAG TNV EMOPN TOU

PUYYOUG TG, TILTTETEG HE TO TOLXWHG 1 TO TIEPLEXOUEVO TWV HIKPOTWANVLWY, WOTE VX XTTOQEUBeL
) TUXOV ETTLHOAUVOT. ) .

. EkTeNéaTe uyokevTpLan TG kdipTag yéAng aTn uyokevtpo Grifols.

. Met& T QUYOKEVTPLOY, GQALPETTE TNV K&PTA YEANG (MO TN (UYOKEVTPO KL TIOPE(TE T€ avayvwaon Twv
OTTOTENEOPATUOV. EVOMOKTIKE, XPNOLHOTIOOTE pLot Hovadar aviyvwang yux kdpTeg yeAng Grifols yua Ty
QVAYVOT) KALL TV EPUNVELD TWV OTTOTENETHOTWV.

NOIOTIKOZ EAErX0X

SOVIOTATAL 1) GUUTIEPINNYN BETKWOV KoL XVNTLKAY TPOTUTIWY ENEYXOUL ke ™ dokipaoia o kae uésu XpAoNG.

Z¢ TEP(TITUION TIOU TTPOKUEL U VOLEVOEVO KTTOTEAEGO TTPOTOTIOU EAEYXOU, Bt TrpemeL vex SLeayBel TAnpng

ELONOYNTT) TOU 0pY&VOU, TWV AVTLOPKATNPLLUV KL TWV UALKWV TV XPNOLHOTIOLBNKAY.

ANOTEAEZMATA

AVOQEpETE TX AOTEAETHATA WG BaBUO TUYKONNTNG, ATOUTTX TUYKOMNTNG A GLUOAUTT.

ApVNTIK& GTTOTENEGPAXTO: dEV UTTGPXEL 0pATY GUYKOANGN 1} GitpdAvan spuefomrrdpwv OTOV HLKPOTWAAVE. Z€

APVITLKO oTToTENEOAL, T €puBpokUTTap BplokovTa aTov TUBEVY ThG OTAANG YEANG,

OETIK® KTOTENEGPATX: UTIGPXEL OpXTA GUYKONANON f/KAL GLUONUGT EPUBPOKUTTAPWY TOV ULKPOTWAAVE.

e QETIKO OTOTEAETPQ, TO TUYKONANpEVEX zpuegowmxpa, EVOEXETOL VOt dLOTNPOOVTOL O dLpopax ompelx TG

oTANG YEANG, UTIODEKVOOVTG dLd@opoug BaBLolG avTidpaang Omwe TEPLYPRPETAL TIXPAKATW, OPLOpEVES

9ETLKE§\ QVTLOPATELG EVDEXETOL smcn& v axnuatiouv ({Cnpa aTov TuBHEVX ToU, HikpogwAdvar. Tor delypater L

QUGLOAOYLKN EKpPATN aVTLYOVWwY A, B katl D Trxpéxouv Laxupolg Betikolc Badpgug avrt&pacng. Ot o xaBevelc

< 3%

oo~

OVTLOPATELG EVOEXETAL VOt UTIODELVUOUY ardOVOXMIN 1) HEPLKY EKPPOITT) TV QVTLYOVAWY A, B Kot
0L GUOTAHOTOG ABO propel emtiong ver urodnAwvel agevi ekppaan.

BBpoi Avtidpxong

H vmoopada A;

2opuig, kexBopLopEvo (Tnpa i auyKoANUEVWY EpUBPOKUTTAPWY aTOV TTUBEVK TG
0TNANG YEANG KAl amoa{ar 0paTU)v cUYKONANEVWY epuBPOKUTTapwY TN LTTONOLTI
0T YeANg

EAGxLoTar 0parTol Bp0pBOL GUYKOANHEVLOY KUTTAPWV fitkpoD peyéBoug 0To KATW Pépog
NG 0TANNG YEANG Kot LCNpa pn GUYKOMNHEVWY KUTTRPUWV OTOV TTUBHEVX

Meptko( BpopBoL GuyKOMNMEVIWY KUTTGPUY HLKPOD HeYEBOUC TUXVE OTO KATW, HULOU
1+ | ™e oA yehng. Evdexetau emmiong var moxpoTnpnBel pikpo inua aTov uBpevex Tg
oTiANG Yéng

OpoppoL TUYKOMNUEVWV KUTTRPWY HLKPOD 1 peaaiov peyéBoug ge dLdpopa anpela
2+ | g omAng YeAng. EvdexeTat v lvail 0patar Ayex pn oLYKoMnEVX KOTTapK OTOV
TIUBHEVX TG OTNANG YEANG

ApvnTuki: 0

OeTikn: +/-




1. abra A reakcio fokdnak mintdzata

Az eredmények stabilitasa

Javasoljuk, hogy a kartyak lecentrifugdldsa utan azonnal olvassa le az eredményeket. A felhasznlt kartyakat ne
hagyja vizszintes helyzetben, Szilkség esetén a kartydk a felhaszndlds utan akr 24 draval is leolvashatok, ha a
kartf/,akalt a leolvasdsig fiiggdleges helyzetben, hiitve (2 - 8 °C kozott), laboratdriumi folidval lezdrva téroltdk a
feliluszo elparolgasanak megakadalyozasa érdekében.

Az eredmények értelmezése

Az ABO rendszer. Az A és a B mikrocsovek vart reakcioit és ezek értelmezését az aldbbi tablazat ismerteti
(+ = pozitiv és 0 = negativ).

A mikrocsé B mikrocsé AB mikrocs6 Ctl. mikrocsd Ertelmezés
0 0 0 0 0 vércsoport
+ 0 + 0 A vércsoport
0 + + 0 B vércsoport
+ + + 0 AB vércsoport

D aontigén. A,[;V‘* és a DV mikrocsdvek vart reakcidit és ezek értelmezését az alabbi tablazat ismerteti (+ = pozitiv
és 0 = negativ).

DV- mikrocsé D+ mikrocs Ctl. mikrocsé | Ertelmezés
+ + 0 D-pozitiv
0 0 0 D-negativ
0 * 0 Gyenge vaBy
; 0 0 részleges

Direkt antiglobulin tesztek. A tesztet az AHG és az IgG mikrocsévek eredménye hatérozza meg.

Megjegyzések:

1. A ,Ctl.” rovidités jelentése kontroll.

2. A Ctl. mikrocsének negativ eredményt kell adnia. Ha ,rouleaux” képzddése vagy hideg autoagglutininek miatt,
esetleg mas okbol pozitiv eredmény sziletik, érvénytelenitse a tesztet. Isméte%e meg a meghatarozast azutan,
hogy a sejteket dtmosta fiziologids sdoldattal, és az atmosott vérosvértestekbd Uj szuszpenziot készitett. Ha a
Ctl- mikrocs6 az ismételt teszten negativ eredményt ad, a teszt eredményei értelmezhetok, am ha az eredmény
pozitiv, akkor a tesztet érvényteleniteni kell.

3. AD-negativ statusz igazolasara, illetve a gyenge és részleges D kimutatdsanak biztositasara més technikdkat (pl.
indirekt antiglobulin fesztet) kell alkalmazni, amely a kiilsnbozd gyenge és részleges D varidnsokat is kimutatja.

4. Abban az esetben, ha a DV~ és a D+ mikrocs6 egymasnak ellentmondd ered/ménleket ad, ezt gyenge vagy
részleges D antigénnek kell tekinteni. Javasoljuk, hogy elemezze ennek az antigénnek az expresszidjat is.

5. Direkt antiglobulin teszt: a negativ eredmény azt jelzi, hogy nincsenek kimutathatd antitestek az Gjszilott
vorosvértesteiben. A pozitiv eredmény azt jelzi, hogy az 0jsziilott vorosvértestei szenzitizalodtak (intrauterin
antitestek boritjak felsziniket).

. Az 19G és AHG mikrocsovek eredményeinek - akar pozitiv, akar negativ - azonosnak kell lenniiik.

. A Kevert Mezds események értelmezésekor dvatosan kell eljdrmi. Nem minden Kevert Mezds helyzet keril
kimutatasra. A megolddshoz tovabbi tesztekre és a beteg Kortorténetébdl szarmazd, tovabbi informéciokra
lesz sziikség. A transzfundalt vagy csontvel-atiiltetésen dtesett betegek Kevert Mezds eredményt adhatnaks.
A Kevert Mezds eredmény egyes ABO alcsoportokban (As), a Tn-kriptantigéneknél, vércsoport-kimérizmus
esetén kétpetéjii ikreknél, valamint a dispermiabdl kialakulo, nagyon ritkan eloforduld mozaicizmus esetében is
megfigyelhetd®.

8. A mikrocsévekben megfigyelhetd teljes vagy részleges hemolizist (rézsaszines felilliszg és/va%y géloszlop)
pozitiv eredménynek kel tekinteni, miutdn meggy6zadatt arrol, hogy azt nem a minta gyijtésével kapcsolatos
probléma vagy a helytelen mintakezelés eredményezte.

9. A 4+ eredmenyii pozitiv mintdk esetén iddnként eldfordul, hogy a vorosvértestek az inkubdcids kamrdban
maradnak, am ez nem akadalyozza az eredmény leolvasdsat.

AZ ELJARASOK KORLATAI

1. Ajelentdsen hemolizdlt, zavaros vagy szennyezett mintak, illetve a vérrogot tartalmazé mintdk téves pozitiv vagy
téves negativ eredményt adhatnak.

2. Régebben gyijtott vagy hemolizalt mintak gyengébb reakciokat adhatnak a friss mintdkhoz képest.

3. Egyes mintak magas reakciokészségli antitestei teljesen bevonhatjdk a vorosvértestek felszinét, és spontan
agglutindciot okozhatnaks.

4. A szérumfehé/rd'ék rendellenesen magas koncentracioi, a vérszérumban vagy -plazmaban 1év oldott
makromolekuldk, illetve a Wharton-kocsonya jelenléte a k6ldokzsindr eredetd mintakban egyarant avorosvértestek
nem specifikus agglutinciojat okozhatjak. Javasoljuk, hogy tesztelés el6tt mossa at a vorosvértestekets.

5. Egyes gyo Kszerekjelenléte, dextranoldatok vagy az extrakcios cs6bél visszamaradt szilikon a mintaban pozitiv
reakciot adhat a direkt antiglobulin teszt sorans.

. Az Avagy B varidnsokkal rendelkezd személyek vorosvértestei esetén az antigének expresszidja til gyenge lehet

a kimutatashoz.

. A D antigének gyenge expresszioja vagy variansai nem biztos, hogy kimutathatok.

. Néhén}/ esetben eldfordul, hogy nem agglutindlt vordsvértestek aprd, vords, pontszer(i megjelenéssel a
géloszlopban maradnak. Ez a nem specifikus retencid nem befolydsolhatja az eredmény értelmezéset.

~o
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SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZOK
A diagnosztikus érzékenység és specificitas
Az ABO/Rh rendszer

A DG Gel Newborn gélkdrtya antitesteinek diagnosztikai érzékenységét és specificitasat az ABO/Rh rendszer
antigénjeinek kimutatdsa tekintetében reprezentativ szamu pozitiv és negativ mintdn vizsgaltak.

Antitest Mintak szama Erzékenység® Specificitas®
Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%
Anti-AB 3038 100% 100%
Anti-Dv- 30540 99,60% 100%
Anti-Dv+ 30579 99,60% 100%

(@) Erzékenység: (a valds pozitiv eredmények szama / (a valds pozitiv eredmények szama + a téves negativ eredmények szama)) x 100

(b) Specificitas: (a valos negativ eredmények szama / (a valds negativ eredmények szama + a téves pozitiv eredmények szama)) x 100

(c) A mintdk kozott 51 olyan minta talalhatd, amelyben a D antigén expresszioja gyenge volt. Csak ezeket a mintakat tekintve az
anti-D¥- reagens érzékenysége 80,40%.

(d) A mintak kozott 52 olyan minta talalhato, amelyben a D antigén expresszioja gyenge volt. Csak ezeket a mintakat tekintve az
anti-DV+ reagens érzékenysége 78,80%.

Pontossag

A DG Gel Newborn gélkdrtya reagenseinek pontossdgét egy vizsgalatban dllapitottak meg, mely soran tesztelték az

ismételhetdséget, valamint a gyartasi tételek kozotti, illetve a laboratdriumokon belili reproJukéIhato’ségot. Nem

szilletett téves pozitiv vagy teves negativ teszteredmény, és a pozitiv mintaknal az agglutinacio intenzitasanak

eltérése egyik proba estében sem volt tobb 1 fokozatndl.
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1 pav. Reakcijos lygio pavyzdys

Rezultaty stabilumas

Centrifugavus korteles, rezultatus rekomenduojama nuskaityti i$ karto. Nepalikite apdoroty korteliy, paguldyty
horizontaliai, Jei reikia, per 24 valandas nuo korteliy apdorojimo galima atlikti uzdelsta nuskaityma, jei jos laikomos
vertikaliai Saldytuve (2 - 8 °C temperatiiroje) ir yra uzsandarintos laboratorine dengiamaja plévele, kad neiSgaruoty
supernatantas.

Rezultaty interpretavimas

ABO sistema. Laukiama reakcija naudojant A ir B mikromégintuvélius bei jos interpretavimas pateikiami toliau
esancioje lenteléje (+ = teigiama, 0 = neigiama).

A mikromégintuvélis | B mikromégintuvélis | AB mikromégintuvélis | Ctl. mikromégintuvélis | Interpretavimas
0 0 0 0 0 grupé
+ 0 + 0 Agrupé
0 + + 0 B grupé
+ + + 0 AB grupé

D antigenas. Laukiama reakcija, naudojant DY ir DY+ mikromégintuvélius, bei jos interpretavimas pateikiami toliau
esancioje lenteléje (+ = teigiama, 0 = neigiama).

DV- mikromégintuvélis | DY+ mikromégintuvélis | Ctl. mikromégintuvélis | Interpretavimas
+ + 0 D teigiamas
0 0 0 D neigiamas
0 * 0 SiIFnas arba
N 0 0 dalinis D

w
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Tiesioginiai antiglobulino tyrimai. Tyrima lemia rezultatai, gauti AHG ir IgG mikromégintuvéliuose.
Pastabos

1. Santrumpa ,Ctl." reiskia ,kontrolé",

2. Ctl. mikromégintuvélio rezultatas turi biti neigiamas. Jei jis teigiamas dél susiformavusiy eritrocity stulpeliy,

stipriy Salcio autoagliutininy arba kity priezasciy, anuliuokite tyrima. Pakartokite tyrima nuEIove eritrocitus
fiziologiniu tirpalu ir paruoSe nauja nuplauty eritrocity suspensija. Jei Ctl. mikromégintuvélio pakartotinio tyrimo
rezultatas yra neigiamas, tyrimo rezultatai gali bati interpretuojami, o jei teigiamas, reikia anuliuoti tyrima.

. Norint patvirtinti D neigiama rezultata arba uztikrinti, kad bus aptiktas silpnos ir dalinés raiSkos D, turi biti
naudojami kiti reagentai ir metodai (pvz., netiesioginis antiglobulino tyrimas), galintys aptikti jvairius silpnos ir
dalinés raiSkos D variantus.

4. Jei D ir D" mikromégintuvéliy rezultatai nesutampa, tai reikéty interpretuoti kaip silpnos ir dalinés raiskos

D antigeno buvima. ReKomenduojama iSanalizuoti Sio antigeno raiska.

. Tiesioginis_antiglobulino tyrimas: neigiamas rezultatas rodo, kad naujagimio eritrocituose néra aptinkamy
antikiiny. Teigiamas rezultatas rodo, kad naujagimio eritrocitai yra jjautrinti (padengti gimdos antikanais).

. 1gG ir AHG mikromégintuvéliy rezultatai turi sutapti, nesvarbu, ar jie teigiami, ar neigiami.

. Dvigubos Populiacijos atvejus reikia interpretuoti atsargiai. Aptinkami ne visi misriy lasteliy atvejai. Sprendimui
priimti reikes papiﬂdomos informacijos apie paciento ﬁgos istorija ir papildomy tyrimy. Dvigubos Populiacijos
vaizdai gali biiti gaunami tiriant pacientus, kuriems buvo perpiltas kraujas arba persodinti kauly Ciulpais. Be to,
Dvigubos P(quliaci{(os rezultatas gaunamas tiriant kai kuriuos ABO pogrupius (As), Tn kriptiniy antigeny atvejais,
dizigotiniy dvyniy kraujo grupés chimerizmo atvejais ir - itin retai - mozaicizmo, atsiradusio dél dispermijoss,
atvejais.

. Visiska arba daliné hemolizé (rausvokas supernatantas ir (arba) gelio kolonélé) mikromégintuvéliuose turét
bti laikoma teigiamu rezultatu patikrinus, ar rezultatui jtakos neturéjo netinkamas méginio paémimas ir (arbaL;
paruosimas.

9. Kartais teigiamuose 4+ méginiuose eritrocitai gali bdti sulaikomi inkubavimo kameroje, bet tai netrukdo

nuskaityti rezultaty.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

1. Tiriant méginius, kuriuose pastebima intensyvi hemolizé, drumstus, uZterstus ar sukreSéjusius méginius gauti

rezultatai gali bati klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami.

2. Pasenusiuose arba hemolizuotuose méginiuose reakcija gali biti silpnesné nei Svieziame méginyje.

3. Mélgin.iuos.g,skuriuose yra itin stipriy antikdiny, eritrocitai gali bati visiskai padengiami, sukeliant spontaniska

agliutinacijas.

v

=)

4. Nenormali serumo baltymy koncentracija, stambiamolekuliniy tirpaly buvimas serume arba ?Iazmoje arba

drebutinio jungiamojo audinio buvimas virkstelés kraujo méginiuose gali sukelti nespeci
agliutinacija. Pries atliekant tyrima rekomenduojama eritrocitus nuplautis.

5. Atliekant tiesioginj antiglobulino tyrima, teigiama rezultata gali lemti kai kurie méginyje esantys vaistai,
dekstrano tirpalai ar silikoninis gelis i$ ekstrahavimo mégintuvéﬁoi

6. Asmeny, kuriy kraujo grupé priskiriama A arba B variantui, eritrocitai gali pasizymeti silpna antigeny raiska ir gali
biti neaptinkami.

7. Labai silpnos raiskos antigenai arba D antigeny variantai gali biti neaptinkami.

8. Kartais neagliutinuoti eritrocitai gali bti sulaikomi kurioje nors gelio kolonélés vietoje, jie atrodo kaip labai
smulkds raudoni taskeliai arba démelés. Bet Sis nespecifinis sulaikymas neturéty trukdyti interpretuoti rezultata.

ine eritrocity

SPECIALIOSIOS TESTO SAVYBES

Diagnostinis jautrumas ir specifiSkumas

ABO/Rh sistema

Korteleje ,DG Ge| Newborn* esanCiy antikiiny diagnostinis jautrumas ir specifiSkumas nustatant ABO/Rh sistemos
antigenus buvo istirtas iSanalizavus reprezentatyvy teigiamy ir neigiamy méginiy skaiciy.

Antikiinas Méginiy skaicius Jautrumas® SpecifiSkumas®
Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%
Anti-AB 3038 100% 100%
Anti-D¥- 30540 99,60% 100%
Anti-Dv+ 30579 99,60% 100%

(a) Jautrumas: (teisingai teigiamy rezultaty skaicius / (teisingai teigiamy rezultaty skaicius + klaidingai neigiamy rezultaty skaicius)) x 100
(b) Specifiskumas: (teisingai neigiamy rezultaty skaicius / (teisingai neigiamy rezultaty skaicius + klaidingai teigiamy rezultaty
skaicius)) x 100
(c) Tarp Siy méginiy yra 51 méginys su silpnos raiskos D antigenu. Jei vertinami tik Sie méginiai, antiDV- reagento jautrumas yra 80,40%.
(d) Tarp Siy méginiy yra 52 méginiai su silpnos raiskos D antigenu. Jei vertinami tik Sie méginiai, anti-DV+ reagento jautrumas yra 78,80%.
Glaudumas
,DG Cel Newborn“ esanciy reagenty glaudumas nustatytas atlikus tyrimus, iskaitant pakartojamumo, keliy partijy
atkuriamumo ir atkuriamumo vienoje Iaboratori&oje tyrimus. Negauta jof(iu klaidingai teigiamy arba klaidingal
neigiamy rezultaty, o agliutinacijos intensyvumo skirtumas visy tyrimy teigiamuose méginiuose buvo lygus 1 laipsniui
arba mazesnis.
LITERATURA
. Mollison PL, Engelfriet CP, Contreras M. Blood Transfusion in Clinical Medicine, 9t edition, Blackwell Scientific
Publications, Oxford, 1993.
2. Lapierre Y, etal. The gel test: a new way to detect red cells antigen-antibody reactions. Transfusion, 30: 109-113, 1990.
3. gI;SIdI-_B—AGégégcedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture; Approved Standard,
 edition, .
4. CLSI H18-A4: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved Guideline, 4t edition, 2010.
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SIMBOLIY RODYKLE

Sio gaminio etiketése/pakuotése gali biti naudojami vienas ar keli i$ Siy simboliy.

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
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Sekil 1. Reaksiyon derecelerini gosteren sablon

Sonuclarin stabilitesi '

Kartlarin santriquasyonundan sonra sonuclarin derhal okunmasi onerilir. Islem gdren kartlar yatay konumda

birakmayin. Gerekirse, kartlarin dik konumda, buzdolabinda (2 - 8 °C) ve st fazin buharlasmasini dnleyecek

§eki||d§A|Iaboratuvar filmiyle kapatilmis sekilde saklanmasi kosuluyla, calismayi takiben 24 saate kadar okuma islemi

yapilabilir.

Sonuglarin yorumlanmasi

6\80 sistg?;i. A ve B mikrotiiplerinde beklenen reaksiyon ve yorumu asagidaki tabloda goriilmektedir (+ = pozitif,
= negatif).

A Mikrotiipii B Mikrotiipii AB Mikrotiipii Ctl. mikrotiipii Yorum
0 0 0 0 0 grubu
+ 0 + 0 Agrubu
0 + + 0 B grubu
+ + + 0 AB grubu

([)) antijeni..f)DV‘- ve D+ mikrotiiplerinde beklenen reaksiyon ve yorumu asagidaki tabloda gorilmektedir (+ = pozitif,
= negatif).

DY~ mikrotiipii | DY+ mikrotipti | Ctl. mikrotiipii | Yorum
+ + 0 D pozitif
0 0 0 D negatif
0 + 0
Zayf veya kismi D
+ 0 0

Direkt Antiglobiilin Testleri. AHG ve IgG mikrotiiplerinde elde edilen sonuclara gore belirlenen test.

Notlar:

1. “Ctl.” kisaltmasi Kontrol anlamindadir.

2. Cil. mikrotu[au negatif olmalidir. Pozitif olmasi durumunda, rulo formasyonu, giiclii so?uk otoaglitininler veya
didger nedenlerle testi iptal edin. Kirmizi kan hiicrelerini fizyolojik tuzlu su sollisyonu ile yikadiktan ve yikanan
kirmizi kan hiicrelerinin yeni bir sUspansi\{onunu hazirlayin ve testi tekrar edin. Tekrar testinin Ctl. mikrotiipii
negatif cikarsa, test sonuglari yorumlanabilir. Eger pozitif cikarsa testi iptal edin.

3. D negatif statiisiinii dogrulamak ya da zayif veya kismi D saptamasini garanti etmek icin, farkl za\{lf veya kismi
D varyantlarini saptayabilen diger reaktifler ve teknikler (Indirekt Antiglobiilin Testi gibi) kullanilmalidir.

4. DV ve DY mikrotiplerinde uyumsuz sonuclar alinmasi durumunda zayif veya kismi D antijeni olarak
yorumlanmalidir. Bu antijen ekspresyonunun analiz edilmesi onerilir,

5. Direkt Antiglobiilin Testi: negatif bir sonug, yenidogan kirmizi kan hiicreleri iizerinde tespit edilebilir antikorlarin
olmadigini”gosterir. Pozitif bir sonug, yenidogan kirmizi kan hiicrelerinin duyarlanmig oldugunu gosterir
(intrauterin antikorlarla kapl).

. 19G ve AHG mikrotiiplerindeki sonuglar pozitif ya da negatif olabilir ancak birbirleri ile uyusmalidir,

. Cift Popiilasyon sonuﬁlan dederlendirilirken dikkatli olunmalidir. Karma-hticre durumlarinin_hepsi
saptanamayabilir. Coziimleme islemi i%in hasta gecmisi ile ilgili ek bilgi ve ilave testler ?erekecektir. Transfiizyon
alan ya da kemik iligi nakli yaénlan astalar (?ift Popiilasyon goriintileri sergiileyebi irs. Cift Poplasyon ayni
zamanda bazi ABO alt gruplarm a (A3), Tn kriptoantijenlerinde, cift yumurta ikizlerindeki kan grubu kimerizmi ve
cok nadir durumlarda dispermiden kaynaklanan mozayikizms goriilebilir.

8. Mikrotiiplerde tam veya kismi hemoliz (pembemsi st faz ve/veya jel kolon) gozlemlenmesi pozitif sonuc
olarak yorumlanmali, bunun numune alinirken ve/veya islenirken yasanan bir sorundan kaynaklanmadigi
dogrulanmalidir.

9. Nadiren, inkiibasyon odasinda pozitif 4+ numuneli kirmizi kan hiicresi birikmesi olabilir ve okunan sonuca etki
etmez.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU DURUMLAR

1. lleri derecede hemolize ugramis, bulutsu goriiniime sahip, kontamine olmus veya pihti iceren numuneler yanlis
pozitif veya yanlis negatif sonuglara yol acabilir.

2. BekLglrnig veya hemolize ugramig ornekler, taze numunelerden alinanlara kiyasla daha zayif reaksiyonlara yol
acabilir.

3. Yukgglzkspotenli antikor iceren numuneler kirmizi kan hiicrelerini tamamen kaplayarak spontane agliitinasyona yol
acabilire.

4. Anormal konsantrasyonda serum proteinleri, serum/plazmada makromolekiiler soliisyonlarin mevcudiveti veya
kordon kani numunelerinde Wharton Jeli mevcudiyeti, kirmizi kan hiicrelerinin spesifik olmayan agliitinasyonuna
neden olabilir. Bu durumda testi uygulamadan once, kirmizi kan hiicrelerinin yikanmasi onerilirs.

5. Numunelerde bazi ilaﬁlarm, dekstran soliisyonlarinin veKa ekstraksiyon tipine ait silikon jel kalintilarinin
bulunmasi Direkt Antiglobiilin Testinde pozitif bir sonuc clkmasina neden olabilirs.

. A veya B varyantlarina sahip bireylerden alinan kirmizi kan hiicrelerinde bulunan antijenler zayif ekspresyon

gosterebilir ve bu durumda tespit edilemeyebilirler.

. D antijenlerinin cok zayif ekspresyonu veya varyantlari tespit edilemeyebilir.

. Bazi durumlarda, jel kolon icinde kimi yerlerde cok ufak kirmizi nokta veya benek gériiniimiinde agliitine
olmam|§|.l(<j|vrm|2| kan hiicreleri kalabilir. Bununla birlikte, spesifik olmayan kalintilar sonucun yorumlanmasina etki
etmemelidir.
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SPESIFiK PERFORMANS OZELLIKLERI
Tanisal duyarhlik ve 6zgiilliik

ABO/Rh sistemi

ABO/Rh_sistemi antijenlerini belirlemek icin, DG Gel Newborn kartinda mevcut antikorlarin tanisal duyarliligi ve
o0zgullugu, temsili olarak belli sayida pozitif ve negatif ornekte incelenmistir.

Antikor Numune sayisi Duyarhlik@ Ozgiilliike
Anti-A 3041 %100 %100
Anti-B 3046 %100 %100
Anti-AB 3038 %100 %100
Anti-Dv- 3054@ 999,60 %100
Anti-Dv+ 30579 %99,60 %100

(@) Duyarlilik: (gercek pozitif sonug sayisi / (gercek pozitif sonug sayisi + yanlis negatif sonug sayisi)) x 100

(b) Ozgullik: (gercek negatif sonug sayisi / (gercek negatif sonug sayisi + yanlis pozitif sonug sayisi) x 100

(¢) Bu numuneler D antif‘(enimn zayif ekspresyonunu gosteren 51 numuneden olusmaktadir. Yalnizca bu numuneler dikkate
alinirsa, anti-DV- reaktifinin duyarlihgi %80,40 olacaktir.

(d) Bu numuneler D antijeninin zayif ekspresyonunu gésteren 52 numuneden olusmaktadir. Yalnizca bu numuneler dikkate
alinirsa, anti-DV+ reaktifinin duyarliligi %78,80 olacaktir.

Kesinlik

DG Gel Newborn'da bulunan reaktiflerin kesinligi; tekrarlanabilirlik ve laboratuvar iﬁinde yeniden dretilebilirlik

testlerini igeren calismalarda_ saptanmistir. Yanlis pozitif veya yanlis negatif sonuclar alinmamistir ve pozitif

numunelerde agliitinasyon yogunluklari arasindaki farklar tim makalelerde I. diizeyde veya altindadir.
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34 O&éuﬁm GUYKOMIUEVWY KUTTGPWY PeTaiov HeyéBoug aTo emGvw AULOU TS OTAANG
YEANG

2oug kaBopLapéyn Twvn auykoAnEvwy EpuBPOKUTTAQWY OTO ETAVW PEPOG TG

4+ %'gn)\ng YEANG. EvOéxeTa vax v opartdk Ayal UYKOMNUEVE KOTTOPO KATW GTTO TN
wvn

Muox Tuovn epuBpokuTTapWY OTO EMAVLY PEPOG TNG YENG 1 dLaigTapTar EpUBPOKITTP

aTn 0TAAN YEANG Kait (Tpa ooV TIUBEVE WG XPVNTLKO GTTOTEAETHNL

Awiohuan oTov pikpogwhivar i ToAD Alya 1) kaBOAou epuBpoklTTEpa 0T OTAAN
EANG. AVOQEPETE TUXOV TIXPOLTT XLPONUTTG OTOV HIKPOTWANVE, ARG 0L OTO
ElypO

Authd
I'IAneu?ruég op

Awolvon H

0 +/- 1+ 2+ 3+ 44 DpP H

Ewova 1. Zxnuoroioinam Badpdv avtidpaong

STOBEPOTTA HTTOTENEGPRTWY

Mera npuyokévrptorl\ TWV KOPTWY, GUVLOTATAL 1 ameuBelag ayayvwgn Twy amoTeNeopdTuwy. Mnv ogprvete
TIG képTeG OV LTIOBARBNKAV OF eneispyzomlo( o€ optLovTLo Béon. EQv kpiveta amapainTo, pmopelte vox
KOBUTTEPNOETE TNV QVAYVLIOT Lo EWG KAL 24 (DPEG HETG TNV ETEEEPYXTLE TWV KXPTLY, EQOTOV dLaTNpolvTaL O€
0pBu Beom, o€ Yuyelo (2 - 8 °C) Kot TPPAYLOEVEG e EPYXTTNPLAKI ETTLKXAUTITLKN HepBpavR LaTe vex roeyBel
1 EEATHLOM TOU UTIEPKELUEVOU UYpOU.

Epunveix Twv omoTeEAEOPKTWY

Z0otnua ABQ. H avapevopievn avTidpaan e TOUG HikpoowNive A Kot B kal 1 eppnveler NG patvovtal oTov
TUPOKATW TIVOKG (+ = BeTlkN KoL 0 = apvnTLkn).

Mikpoowiva A | Mikpoowhivag B | Mikpoowhivag AB | MikpoowAnvag Ctl. Eppnveia
0 0 0 0 Opdda O
+ 0 + 0 Oudda A
0 + + 0 Opodo B
+ + + 0 Oudda AB

TIXPOKOTW TIVOKX (+ = BeTLkN Kt 0 = aipvnTiki).

Mukpoowivaig DV | Mikpoowhivag DY | Mpoowhivag Ctl. | Epunveia
+ + 0 D BeTiko
0 0 0 D apvnTikd
0 * 0 AoBevic 1 pepuh
R 0 0 £K(QPON AVTLYOVOU D

Apeoeg dokupxaieg AvTLoQaLpivng. Aokiuaolx TTov TIPOTBLOPITETEL KTIO Ta KTOTENETUATE IOV TIPOKUTITOLY

0TouG ptkpoowAnveg AHG kait IgG.

INUEWDOELG ) ) )

1. To akpuwvopLo «Ctl.» uttodetkvoeL To MpATuTIo EAEYXOU.

2. H avtidpaon Tov pikpoowhiva Ctl. mpémel v efva apvnTik. EQy elva Betikd, Adyw crx;\wanopoﬁ
«rouleaux», O¢ LOXUPEG PUXPEG XUTOTLYKONANTIVEG or)\)\z%a;nsg, OKUPUOTE TN dokipator. EravehaBere Tov
TIPOGDLOPLOYO KETH TNV EKTTAUTT) TWY EpuepC)KUTTO(EpJV Je DLdAuHo PUTLOAOYLKOD 0POD KAXL TIPOETOLUAOTE EVvex
VEO EVOILLIPIO TWV EKTTAUEVWV EPUBPOKUTTOPWY. EQV 1) avT(dpaiam Tou ptkpoowAnvar Ctl. aTny anva)\annkn
DoKLOalar EVAL XPVITLKN, PTIOPELTE Vot EPPNVELTETE TO OTTOTEAEGUATX TG dOKIMATLXG. EQv elvat BeTun,
OKUPWATE TI) dOKLUATLA.

3. Tx Ty gmaAnBevon Tng katdoTaong D apvnTikol detyparoc i T dlxapahion T aviyveuang aaBevoig
1 peptkig ékppaong D, Ba mpémeL vex xpnotpomonBolv GMa avTIdpaaTApL KL TeXVIKEG, (Tr.X. ‘Eupean
AomuamaDAvnwmpwng) TIOU HTIOPOUV VOX GVLXVEUTOUY DLIPOPETLKEG TIAPUANXYEG HOBEVOUG KL PEPLKNG
ékopaang D.

4. & TEpLTITWON TIOU TTPOKIWYOLY AVTLQKTIKG XTTOTENETHTA OTOUG legouw)\ﬁvsg DY- ket DY+, Tot XTTOTENEHOTOX
TIPETTEL VX EPUNVELTOUV WG XTBEVAG 1 HELKN Ekppaan avTLyOvou D. JuvaTaTL vt avehuBel n ékppaon auToD
TOU QVTLYOVOU. ) ) ) . ) ) )

5. Aueon Aokwaolor AVTLOQaLpIvG: TUXOV BPVNTLKO, OTIOTEAEOA UTTOBEWVOEL TV, (TTOUGTN BVLKVEDTUIWY
QVTLOWHATIV OTK EPUBPOKOTTAPY TOU VEOYVOU. TuxOV BETIKO ATIOTEAETHNX UTIOdELKVOEL TrV EvaiLaBnTOTIOMON
TWV £pUBPOKUTTAPUIY TOU VEOYVOU (KUNUHEVE HE EVOOUTPLY OVTLOWHOTV).

. To amroTehéaaat aToug HikpoowNiveg IgG kat AHG TipemeL var ouppuvoly, BeTkd i apunTikd. )

. Amauretta iadtepn Tpoooyt otV epunvelx Twy TrepuTTUoEWY Atrrhod MAnBuapou. Aev avixvedovTan ONeg
OL TIEPUTTUIGELG PIKTWOV KUTTAQWY. ATTALTELTAL 1) TIPOTKOLON EMLTAEOV TANPOQOPLIY OETLKG, HE TO LOTOPLKO
Tou aoBevolc ko emimAéov dokwpaaie v avahuan. Ot aaBevelg mov exouv ymopAnBel oe perdyyion
alpaTOG 1 OE PETAUOOXEVTN TOU HUENQU TV OTTUOV EVOEXETAL VO TIXPOUTLATOULV ELkOVEG OLTTAOD [TAnBuaios.
Aurmhog TIAnBugpoc maxparpeltal, miong, ot opLopéveg umroouddeg ABO (As), T KpUQG avTLyovex Tn, aTOV
XUaLpLopo opdowv alparog ot dLCuywTLka: Sidupa ke aTNY TIOAD oTTavLX TTEPTTWON TOU HWOKTKLOHOU TTOU
TIPOKUTITEL OO dloTEppias. ) ) ) . o o

8. H maparhpnon mAfpoug A pepwkg atpdhuang (poddxpoo umepketpevo Lypd f/kat oTAAN yéNnC) oF
IKPOOWNIVEC TIpETEL Vot EpNVEUTEL W BeTtko™ omoTéAeTpa, ol emPeforiwBel OTL dev opelhetal ot
TpoBAnua GUMOYIG 1/KaL XELpLopol Tov BelypaTog.

9. MepLoTaatad, evoéxeTal v anuelwdel dlornpnan epuBpokuTtapwy oTov BdAapo embeong pe BeTikd 4+
detyparta, xwplg vox mpsuno&garm 1) QVAYVWTT] TOU GTIOTENEGUATOG,

~ o

Avttyovo D. H avapevopevn avtidpaon e Toug pikpoowhiveg DY- kot DY kot 1) epunveta Tg gatvovtat aTov

TMEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ

1. Ta Sefyparta oL TI0HPOUTLAT0UV mgu,avrmn' apohuan, BoepdTnTar 1 EMLUOAUVOT KL OTOX OTIOL UTTRPKEL

THYHO UTTOpEL vox 08NYATOUY TE WeudLG BETU 1) WEBWG APVNTIKG OTOTENETATA.

2. Tuyov Trehand defyparar 1) detypara oL TXPOUTLALOLY athIOAVGY EVOEXETAL VX TIpoKaAETOLY aioBevEaTEpEG

avTLdpaoELG Ot GUYKPLON e EKE(VEG TTOU TIpOKUTITOLY e (ppeako delypa. ) )
. Ta lexu,orw JE oVTLODUATX LYNANG dPXaTIKATNTAG EvdeEXETAL Vot ETKXAIYOLY TTARpWG T epuBpoKiTTAPA,
TIPOKXAWVTAG awBOpUNTY GUYKOMNOT®.

4. 0L 1N QUTLONOYLKEG TUYKEVTPUOELG TIPWTEIVIOV OTOV 0p0, 1) TTXPOLOTX HOKPOHOPLOKWY SLXNUPKTWY GTOV
0p0/0To mAGapa 1 1 Trapougiar YeAng Tov Wharton oTar detypoar aipiaTog Tou op&ALow Adipou EVDEXETOL Vot
TIPOKOAETOUY N 0Lk TLYKOMNOT Twv EpuBPOKUTTaPWY. 2UVLOTATAL N EKTTAUGT TwV EPUBPOKUTTAPWY TTPLY
aTT0 TV EKTENEN TNG BOKLHATTNC, ) ) ) ) ) ) )

5. H mapovgla oplopevwyv @appdkwy, dLeALpGTWY BEE'I:IJO(Vﬂé nyuno)\ay);\mwv YENNG Okovng amo
T0 OWANVEPLO EKXUMONG OTO elypar EvOEXETAL var emOYeL BETkO amroTeAeoWa TV Apean dokipaoia

AVTLoQaLpVNG.

w

6. To epuBpokUTTapX OTOUWY e TupaNAQEG A 1] B evdexeTaL vax TarpouaLCouy aaBeviy EKppaiam avTLyOvwy Kat

VO NV aviyvedovTaL. ) ) ) ) )
. Tux6v oAU aaBeviig ekppam i TpaAaYEG Twy avTLYOVWY D eVBEXETAL Vax Py avixvedovTaL,

oo~

aTAANG YENTG e TN HOPE! TIOAD HLKPUV KOKKLVWY KOUKKLOWY 1 Vpadwv. Q0T000, GUTH 1) i €LdLK dLatipnan
Bev TIETTEL VIX TIXPEUTIOOLTEL TV EPUNVELE TWV ATIOTENETATIV.

EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

. Z€ OPLOUEVEG TIEPUTTUICELG, pnxquyko)\}\nuéva €PUBPOKITTAPX EVDEXETAL VIX TTHPQYIEVOUY TE KATTOLO OTpE(0 TNG

PucyHok 1. XapakTep BUZ0B peakLmuy

YCTOIYMBOCTb Pe3ynbTaToB

Mocne LeHTpUbYrupOBaHMA KApT PEKOMEHAYETCA HEMEANeHHOe CYMTbIBAHWE pe3ynbTaTo. He ocTasnsiite
00paboTaHHble KapTbl B TOPU3OHTANbHOM MOMOXeHUW. Mpu HEOBXOAUMOCTH MOXHO BHINOAHUTL CYUTHIBAHME C
3a/1epKKoit [10 24 4aco nocnie 06paboTKU KapT, €CAM OHM XPAHATCA B BEPTUKANbHOM MONOKEHNH, B XONOAWBHNKE
@2- g“o, 3aKpbITbIe 1ABOPATOPHON MAEHKOM, YTOBbI M3BeXaTh MCNAPeHUs HAB0CAA0UHON KUAKOCTH.
WHTepnpeTauus pesynbtaTtos

Cucrema ABO. Oxupaemas peakuus ¢ MuKponpobupkamu A v B v ee MHTEpNpeTauns nokasaHsl B CledyloLiei
Tabnuue (+ = nonoxutensHas; 0 = oTpuuatensHas).

A i Onot ko
Zsz-rww(ﬁl;g El;]ouo MO ket &DLOTTA Mukponpobupka A [ Mukponpobupka B | Mukponpobupka AB | Mukponpobupka Ctl.| WHtepnpetauus
H bLayvwoTk evaionota kat eldLkdTTe TwWY AvTIoWRGTWY TI0U UTTdPYOLY OTHY K&pTeX DG Gel Newborn yia Tov 0 0 0 0 Fpynna O
TIPOGOLOPLOYO TWV AVTLYOVWY TOL oUOTAUATOG ABO/Rh Ex0Uv ENETNOEL O OVTLTPOTWTIELTIKO aipLBLO BeTLKiY
KO OVITLKUOV ELYHATOOV. N 0 N 0 Fpynna A
Avtiowpa Ap. detypdrwy EvoeoBnotioe EdkomnTo® 0 N N 0 Foynna B
Avti-A 3041 100% 100% N N N 0 Fpynna AB
Avi-B 3046 100% 100% .
Auturen D. Oxupaemas peakums ¢ mukponpobupkamu DV u DY+ i ee WHTEpnpeTaLus Mokasabl B creayloleit
AVTI-AB 3038 100% 100% Tabnuue (+ = nonoxutenshas; 0 = otpuuatenbHas).
AVTL-DV- 3054 99,60% 100% Mukponpobupka DV | Mukponpobupka DV« | Mukponpobupka Ctl. | UnTepnperaumsa
Avti-Dv+ 3057® 99,60% 100% + + 0 D NONOXUTENbHbIIA
(o) Evaodnata: (apibudg oAnbidg Beikiov amoTeheaudTwov | (apLBuog aAnBug Bettkiv ammoTeNeopdTwy + xpLOuog Weudidg 0 0 0 D otpuuartensHbiit
QPVNTIKAWY amoTEAETUGTLV)) X 100
(B) EwdukdmnTar: (xpLBuoG aAnBubg apvnTikehv amoTeNeapdTwy / (ptBudg oAnBUG apvnTIkiV GTIOTENEGUATIWV + OPLBHOG WELDUIG 0 + 0 D crabuit wnn
etikv omroteheapdTwv)) x 100 WACTISHBIN
(y) Auté Tox delyparx TephapBavouy 51 Setypoar pe aoBevn ékppaom avtiyovou D. Edv An@Bodv umdyn uovo auTé Tox delypara, + 0 0

1 evaonota Tou avtidpaoTnplou avtl-DV- eivan 80,40%.
(8) Avté Tox Setyparar mepxpBGvouv 52 Setyparar pe aaevn Ekppaan avttyovou D. EGv An@Bolv utown povo auTd T delypoTa,
1 evxioBnata Tov avTdpaaTpiov avTL-DV+ elvart 78,80%.

AkpiBera

MpoadloploTnke N (xkg[Bzux Twy  avTdpaoThplwy o umdpxouv, otqv képta DG Gel Newborn,

OKLHOOLIY  ETTAVUANYLLOTYTAG, uvanapagwylgomwg HETOED Twy TapTIdWY Kol
) ; ( ¢ 0 ETIKG, 1] WEDDUIC OPVITLKG ATTOTEAETHOTA,
VL) 0L DLIQOPEC PETOED TV EVTATEWY TUYKONNGNG o€ BeTtkd delypara fitav 1 BabBol n pikpdTEPEC T€ OAEC

oupTEPAXBAVOREVIWY ) "
EVOOEPYXOTNPLAKIG AVETPAYWYLHOTATOC. AEV TIPOEKUYAY PEVdWG
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nﬁﬂMble aHTH F"OGyHMHOBbIe TecTbl, Pe3ynbTar TecTa onpeaensercs no pesynbraraM, NOyYeHHbIM B MMKpOI‘IpO6MpK&X
Al

G ulgC.

Mpumeyanus:

1. Cokpatuetue «Ctl.» 03HayaeT KOHTPObHYI0 Npoby.

2. KoHTponbHas npoba B Mukponpobupke AomkHa GbiTb OTpULaTensHod. ECIM OHA MONOXMTeNbHAs BCIEACTBHE
00pa30BaHys «MOHETHbIX CTONOUKOB» M3-32 XONOZOBbIX AyTOArT/IOTUHUHOB WAM MO APYTUM MPUYMHAM, TecT
aHHynupyetca. HeobXo[uMO BLINOAHWTL MOBTOPHOE OMPeAeneHie, OTMbIB 3PUTPOLIMTEI (U3NONOTUYECKUM
CONEBLIM PAacTBOPOM M 3aHOBO MPUTOTOBYMB CYCMEH3MI0 OTMBITHIX IPUTPOLUTOB. ECAIU Pe3yNIbTaT B KOHTPOMbHON
MUKPONPOOUPKE ABACTCA OTPULIATENbHbIM, PE3YNbTATbI aHanu3a MOYT ObiTb MHTEPNPETUPOBAHbI; €CNIN Pe3ynbTaT
MONOXMTENbHbIA, TECT aHHYNMPYETCA.

3. [Ina noaTsepKAeHMA OTpULATENbHOrO pe3yc-Gaktopa wau yTobbl MoaTBepaMTL ObHapyxeHne cnaboro
UM YacTyHoro D-aWTireHa, CneayeT WCnoNb3oBaTb ApYrie peareHTbl ¥ MeTOAbl (Hampumep, Hempamoid
aHTUrNOBYNMHOBbIV TECT), CNOCOBHbIE BbIABUTL PA3NMyHbIe BAPUAHTbI C1ABOrO UM YACTUYHOTO D-aHTHreHa.

4. B cnyyae nonyyeHms NpoTUBOPEYMBBIX PE3YbTATOB B MUKPONPOBUPKaX DY 1 DY+, 3T0 ClleAyeT MHTEPNPETUPOBATS
KaK MpucyTCTB1e C1aboro WM YacTUYHOrO aHTureHa D. PekOMeHAYETCA BHINONHUTb aHANU3 FKCMPECCUU AAHHOTO
aHTUreHa.

5. TpAMOiA aHTMrNOBYAMHOBHIIA TECT: OTPULATENbHbIA PE3YNbTAT YKa3biBAET HA OTCYTCTBUE aHTUTEN HA MOBEPXHOCTH
3PUTPOLMTOB Y HOBOPOXAEHHOrO. [ONOKUTENbHbIA PE3YNbTAT 03HAYAET, YTO IPUTPOLUTHI HOBOPOXLEHHOMO
CEHCUOUAU3MPOBAHbI (MOKPLITBI BHYTPUYTPOOHBIMU aHTUTENAMM).

6. Pe3ynbtatsl B Mukponpobupkax IgG u AHG AomKHbI COBNAZaTh, Kak MONOKUTENbHbIE, TaK M OTPULLATENbHbIE,

7. WnTepnpetaumio enexuit [1BoiHOi TONynsuMM CEAyeT BLINOAHATH C OCTOPOKHOCTbIO. He BCe BapuaHTsl €O
CMeLIaHHLIMIA KneTkamu MoryT bbb 0BHapyxersl. Ind paspeluenua npobnembl noTpebyloTca AONOAHUTENbHbIE
CBELEHWA U3 aHaMHe3a MaLyeHTa it AONONHUTENbHOE TeCTUPOBaHKe. [lBoitHas Monynauus MoXeT Habniogatses y
NALYEHTOB, MEPEHECLIMX MEPENUBAHUE KPOBU WM TPAHCTIIAHTALMIO KOCTHOMO MO3ras. [lBoitHas Monynsums Takxe
Habtoaanacs npy HekoTopsix noarpynnax ABO (As), npu KpunTaHTureHax Tn, Mpu XUMEPU3ME N0 Fpynnam KpoBy
Y PasHOAMLIEBbIX BAM3HELI0B 11 B OYeHb PEAKMX CyYasX MO3AMLU3MA BCIEACTBUE ANCTEPMUNS.

8. YacTiyHblit unw NONHBIA reMony3 B MVKPONPOBMPKax (p030Bad HAA0CA04HAA KMAKOCTb /WM renesblit CTonbuK)
03HAYIOT NONOXMTENbHbIA Pe3ynbTat. OAHAKO CleayeT YOeAUTLCA, YTO 3TO NPOU3OLAO HE U3-3a HENPaBUALHOTO
B3ATUA U/uu 0bpaLLeHus ¢ npoboi.

9. B HeKOTOPbIX CNYYasX MOXeET HabntAATLCA 3aAepKKa IPUTPOLIUTOB B MHKYDALMOHHOM Kamepe Y MONOXUTENbHbIX
npob 4+ 6e3 HapyWeHWA CYUTIBAHYA pe3ynbTaTa.

OTPAHWYEHWA NPOLEAYPbI

1. TloMyTHeHwe, 3arps3HeHne npob, a TakKe HAAMYME B HUX CTYCTKOB KPOBM MOXET CTaTb MPUYMHON
NIOXHOMONOXUTENbHbIX UM NOKHOOTPULATENbHbIX PE3YNIbTaTOB.

. CTapele unm reMonu3upoBanHble Mpobbl MOryT AaBaTb bonee cnabble peakiiuu M0 CPABHEHMIO C Pe3ynbTaTamy,
MONy4eHHBIMY C UCMONb30BAHUEM CBEXEN NPODbI.

. 06pasiibl C BLICOKOAKTUBHbIMU aHTUTENaMU MOTYT MOAHOCTbIO MOKPBIBATb 3PUTPOLITSI, 4TO MPUBOAUT K
CMIOHTAHHOM arrNIOTUHALMKS,

. HapyweHue KOHUEHTpauuu CHIBOPOTOYHOTO Benka, HanMyue  BHICOKOMONEKYMAPHBIX ~ PAacTBOPOB B
CbIBOPOTKe/MN1a3Me WAM MPUCYTCTBME BAPTOHOBA CTYAHA B NPobax KPOBM U3 MyMOBMHbI MOXET MPUBECTH K
Hecneuuuyeckoil arrnioTUHALMM 3PUTPOLIUTOB. PeKOMEHAYETCA OTMbIBATb 3PUTPOLUTH Mepes MpoBeAeHUeM
TecTas.

5. Tpucytctue B 06pasLe HEKOTOPbIX NeEKAPCTBEHHbIX MPENapaTos, PacTBOPOB AEKCTPaHA WM OCTaTKOB
CUNMKOHOBOTO res MOXET MPUBECTY K MONOXMTENbHOMY Pe3ynbTaty MpaMoro AHTUrN06YNMHOBOO TecTas,

6. 3gmpoumm, B3ATbIE Y ML C A- ¥ B-BapuaHTaMM aHTUreHOB, MOryT Cnabo 3KCMPeccupoBatbcd U He
0bHaPyXMBaTbCA.

7. QueHb Cnabas SKCPECCHs UMW BAPUAHTLI D-aHTUTEHOB MOTYT BbiTb He BbIABNEHDI.

S~ W oo

8. 0 C1y4aiHOCTY, YaCTb HEarrIKTUHUPOBAHHBIX SPUTPOLUTOB MOXET OCTATBCA B Fe/IEBOIA KONOHKE B BUAE KPACHbIX
TOYEK WM KOMOYKOB. OfHAKO 3T0 HecreUnduyeckoe YAepKMBAHUE HE LOMKHO BAMATH HAa WHTEPMIpETALMI0
pesynbTara.

OCOBEHHOCTM TECTA

[lnarHoctyeckas 4yBCTBUTENbHOCTb U CELUGUYHOCTD

Cuctema ABO/Rh

[IMarHoCTUyeCKas YyBCTBUTENLHOCTb M CMIELMdUYHOCTb aHTUTeN, MpucyTcTylowmux Ha kaptax DG Gel Newborn
A4 BbISBAEHUA aHTUreHOB B cucTeme ABO/RN, U3yyanach ¢ penpe3eHTaTUBHbIM KOMMYECTBOM MONOKUTENbHBIX Y
OTPHLLATENbHBIX NPOD.

AnTUTENO Konuyecreo npob YyBCTBUTENbHOCTL® CneuupuyHoCTb®
AuTH-A 3041 100% 100%
AnTn-B 3046 100% 100%
AnTn-AB 3038 100% 100%

AnT-DV- 30540 99,60% 100%

AnT-D¥+ 3057 99,60% 100%

(2) YyBCTBUTENLHOCTS: (4UCNIO MONOKUTENbHbIX PE3YNLTATOB / (KOMMYECTBO NONOKUTENbHBIX PE3YNLTATOB + YACNO NOKHOOTPULIATENbHBIX
pe3ynbTaros)) x 100

(b CﬂeLlMd)MLIHOCTbI (4ncno 0TpULATENbHbIX PE3yNbTaTOB / (konuyectso OTPULLATENbHBIX PE3yNnbTaTOB + KOJMYECTBO

NOXHONONOXMTENbHbIX pe3ynbTaTo)) X 100

() 3 npobbl Bkatoyalor 51 npoby co cnabbim BeipaxeHuem D aHTurewa. ECAM mpuHMMaTh B pacyer TOAbKO 3TM 06pasupl,
YyBCTBUTENbHOCTb aHTU-DV--pearenTa cocTagnset 80,40%.

(d) v obpasusl BkmioyaloT 52 mpobbl CO CnabbiM BbipakeHMeM D aHTUreHa. ECIM MpUHUMaThb B pacyeT TOMbKO 3TW 06pasupl,
YYBCTBUTENbHOCTb aHTU-DVI*-peareHTa coctasnset 78,80%.

I'Ipeuwsuouuocrh

ﬂpel.lI/BI/IOHHOCTb PEeareHToB, BXOAAWMX B COCTAB KapTbl DG Gel Newborn, 6bina yCTaHOBNEHA B WCCIeA0BAHUN,

BK/OYAOLLEM WCMbITAHAA HA MNOBTOPAEMOCTb, BOCMPOU3BOAMMOCTb MEXAY NapTUaMu W sHyTpMnaGopaTo HYt0

BOCNPOM3BOAMMOCTb. HuKaKuX NOXHOMONOXMUTENbHBIX WK NOXHOOTPULATE/IbHBIX PE3Y/NIbTATOB MONYYEHO He OblO,

11 PA3NMYMA MO MHTEHCUBHOCTM arT/IOTUHALMM B MONOKUTENbHbIX NP0BaX cocTaBasnM 1 cteneHb unn MeHee B BCex

aHanu3ax.
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Rycina 1. Schemat stopni reakgji

Stabilnos¢ wynikow

Po odwirowaniu kart zaleca sie natychmiastowy odczyt wynikow. Nie nalezy pozostawia¢ przetworzonych kart
w pozycji poziomej. W razie koniecznosci opdzniony odczyt mozna przeprowadzi¢ w czasie do 24 godzin po
przetworzeniu kart pod warunkiem ich przechowywania w pozycjiJ)ionowej, w stanie schtodzonym (2°- 8 °C§i
uszczelnionym przykrywajaca folia laboratoryjna w celu unikniecia odparowania supernatantu.

Interpretacja wynikow

Uktad ABO. Oczekiwana reakcje w mikroprobdwkach A i B oraz jej interpretacje przedstawiono w tabeli ponizej (+
= dodatnia, a 0 = ujemna).

Mikroprobowka A | Mikroprobowka B | Mikroprobowka AB | Mikroprobowka Ctl. | Interpretacja
0 0 0 0 Grupa O
+ 0 + 0 Grupa A
0 + + 0 Grupa B
+ + + 0 Grupa AB

Antygen D. Oczekiwana reakcje w mikroprobéwkach DV i D+ oraz jej interpretacje przedstawiono w tabeli ponizej
(+ = dodatnia, a 0 = ujemna).

Mikroprobdwka Dv- | Mikroprobéwka D+ | Mikroprobdwka Ctl. | Interpretacja
+ + 0 Dodatni D
0 0 0 Ujemny D
0 + 0
Stabe lub czesciowe D
+ 0 0

/lieszJpls'rEdnie testy Antyglobulinowe. Test oznaczony na podstawie wynikow uzyskanych w mikroprobéwkach

i1gC.

Uwagi:

1. Skrot ,Ctl." oznacza ,Kontrolna”.

2. Wynik w mikroprobowce kontrolnej ﬁowinien by¢ ujemny. Jesli wynik jest dodatni, co wynika z tworzenia
sie rulondw, obecnosci zbyt mocnych, zimnych autoaglutynin lub innych przyczyn, nalezy uniewaznic test,

Oznaczenie nalezy powtdrzy¢ po przeptukaniu erytrocytdw fizjologicznym roztworem soli i przygotowaniu nowej
zawiesiny przeptukanych erytrocytow. Jesli wynik w mikroprobdwce kontrolnej powtarzanego testu jest ujemny,
wyniki testu mozna zinterpretowa; jesli jest dodatni, test nalezy uniewaznic.

. W celu weryfikacji ujemnego statusu D lub zapewnienia detekcji stabego lub czesciowego D nalezy zastosowac
inne odc%)ynniki i techniki” (np. Posredni test Antyglobulinowy{, ktore"moga wykry¢ inne stabe lub czesciowe
warianty D.

4. W razie uzyskania rozbieznych wynikéw w mikroporobowkach DY~ and D+ nalezy je zinterpretowac jako staby
lub czesciowy antygen D. Zaleca sie analize ekspresji tego antygenu.

. Bezposredni Test Antyglobulinowy: wynik ujemny wskazuje brak krywaInYch przeciwciat w erytrocytach
noworodka. Wynik dodatni wskazuje, ze erytrocyty noworodka zostaty uwrazliwione (pokryte przeciwciatami
wewnatrzmacicznymi).

6. Wyniki w mikroprobowkach IgG i AHG musza sie ze soba pokrywac, niezaleznie od tego, czy sa dodatnie, czy
ujemne.

. Podczas interpretacji przypadkow Podwojnej Populavcd'i nalezy zachowac ostroznosc. Nie wszystkie sytuacje
zwigzane z mieszanymi komérkami sa wykrywane. W celu uzyskania rozwi%zania tego problemu, konieczne
beda dodatkowe informacje z wywiadu medycznego oraz dodatkowe badania. Obrazy Po{dwé{)nej Populacjis moga

wystepowac u Ea;jentow po przetoczeniu krwi lub przeszczepie szpiku kostnego. Podwdjna Populacje obserwuje
sie takze u niektorych podgrup ABO (As), w kryptoantygenach Tn, w przypadku chimeryzmu grup krwi u blizniat
dwujajowych oraz w bardzo rzadkich przypadkach mozaicyzmu spowodowanego dispermias.

8. Zaobserwowanie catkowitej lub czeSciowej hemolizy (rozowawe zabarwienie supernatantu i/lub kolumny zelowej)
w mikroprobowkach nalezy interpretowac jako wynik dodatni, po uprzednim zweryfikowaniu, ze hemoliza nie ma
zwiazku z pobraniem krwi i/lub postepowaniem z probka.

9. Czasami w przypadku probek dodatnich stopnia 4+ moze dojs¢ do zatrzymania erytrocytow w komorze
inkubacyjnej - nie wptywa to na odczyt wynikow.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Mocno zhemolizowane, zmetniate lub zanieczyszczone prébki badZz probki ze skrzepem moga spowodowac
fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne wyniki.

2. Starsze lub poddane hemolizie probki moga wykazywac stabsze reakcje w poréwnaniu z reakcjami uzyskiwanymi
przy uzyciu swiezej probki.

3. Prtlﬁbki zqwsierajace silne przeciwciata moga catkowicie pokry¢ czerwone krwinki, powodujac samoczynna
aglutynacjes.

4. Anomalne stezenia biatek surowicy, obecnos¢ roztwordw makroczasteczkowych w surowicy/osoczu lub
tez obecnosc %alarety Whartona w probkach krwi pepowinowej moga by¢ przyczyna nieswoistej aglutynacji

erytrocytow. Zaleca sie przeptukanie czerwonych krwinek przed przeprowadzeniem testus.

. Obecnosc niektorych lekow, roztwory dekstranu lub pozostatosci zelu silikonowego z probowki ekstrakcyjnej w
prébce moga powodowac uzyskanie wyniku dodatniego w Bezposrednim tescie Antyglobulinowyms.

. Czerwone krwinki pochodzace od 0s6b z wariantami A lub B moga wykazywac staba ekspresje antygendw i moga
nie zostac wykryte.

. Bardzo staba ekspresja lub warianty antygenow D moga nie zostac wykryte.

. Czasami niepoddane aglutynacji erytrocrty moga pozosta¢ w pewnym miejscu w kolumnie Zelowej - wygladaja
wtedy jak bardzo drobne kropki lub plamki. Tego rodzaju nieswoista retencja nie powinna jednak zakfdcac
interpretacji wyniku.

v w

~

v

o~ o

SPECYFICZNE WEASCIWOSCI JAKOSCIOWE
Czuto$c i swoistos¢ diagnostyczna

Uktad ABO/Rh
Czutos¢ i swoistos¢ diagnostyczna przeciwciat obecnych w karcie DG Gel Newborn w oznaczaniu antygenéw uktadu

ABO/Rh zostata przebadana z wykorzystaniem reprezentatywnej liczby probek dodatnich i ujemnych.
Przeciwciato Liczba probek Czuto$ce Swoisto$c®)
Anty-A 3041 100% 100%
Anty-B 3046 100% 100%
Anty-AB 3038 100% 100%
Anty-DV- 30540 99,60% 100%
Anty-Dw 3057 99,60% 100%

(@) Czutosc: (liczba rzeczywistych wynikow dodatnich / (liczba rzeczywistych wynikow dodatnich + liczba wynikow fatszywie ujemnych))
x 100

(b) Swoistosc: (liczba rzeczywistych wynikow ujemnych / (liczba rzeczywistych wynikéw ujemnych + liczba wynikow fatszywie
dodatnich)) x 100

(c) Probkite obejmuja 51 probek ze staba ekspresja antygenu D. Jesli uwzglednione zostana tylko te probki, czutos¢ odczynnika anty-D¥-
bedzie wynosic 80,40%.

(d) Probkite obejmuja 52 probek ze staba ekspresja antygenu D. Jesli uwzglednione zostana tylko te probki, czutosc odczynnika anty-Dv+
bedzie wynosic 78,80%.

Precyzja

Precyzje odczynnikéw obecnych w karcie DG Gel Newborn okreslono w badaniu z uwzglednieniem testow

powtarzalno$ci, odtwarzalnosci pomiedzy partiami oraz odtwarzalnosci wewngtrzlaboratoryjnej. Nie uzyskano

zadnych wynikow fatszywie dodatnich ani fatszywie ujemnych, a réznica miedzy stopniem natezenia procesu

aglutynacji w prébkach dodatnich wynosifa 1 stopien lub mniej w przypadku wszystzich oznaczen.
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KLUCZ DO SYMBOLI

Na etykietach/opakowaniu niniejszego produktu mogt zostac zastosowany jeden lub wiecej z tych symboli.

Wyréb medyczny do diagnozy in vitro
Kod partii

Uzyc przed

Zakres temperatur

Sprawdz w instrukcji obstugi

Numer katalogowy

Karty

Wytworca

Ta strona do gory

Ostroznie, szkfo!

Chroni¢ przed wilgocia
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elrvontrm elrvontirm elreonirm
Kan gruplama reaktifi Kraujo grupés nustatymo reagentas Vércsoport-meghatarozo reagens

Kullanim talimatlan. In vitro tani kullanimi igindir. Naudojimo instrukcijos. Skirta naudoti in vitro diagnostikos tikslais. Hasznélati utasitas. In vitro diagnosztikai felhasznalésra.
KULLANIM AMACI - Grifols jel kartlarina 6zel santrifiijden baska bir santrifiij kullanmayn. PASKIRTIS - Naudokite tik ,Grifols" gel|o korteliy centrifuga. FELHASZNALASI JAVALLAT - Csaka Grifols gélkartyakhoz valé centrifugat haszndlja.
DG Gel Confirm kart, jel tekniginde ABO ve Rh (D) sistemi kan gruplarini dogrulamak igin kullanilr. - Insan monoklonal kaynakli DG Gel Confirm kart reaktifleri; HBs antijeni, anti-HIV ve anti-HCV antikorlari bakimindan test Kortelé ,DG Gel Confirm” naudojama kraujo grupéms pagal ABO ir Rh (D) sistemas patvirtinti gelio metodu. - Kortelés ,DG Gel Confirm" Zmogus monokloniniai reagentai pagaminti naudojant patikrintas medziagas, kurios nereagavo A DG Gel Confirm gélkértya az ABO és az Rh (D) rendszer vércsoportjainak géltechnikéval torténd megerdsitésére szolgal. - Amonoklondlis, humén eredet(i DG Gel Confirm gélkrtya reagenseinek gyartasakor olyan anyagokat hasznaltak, amelyek
OZET VE ACIKLAMA edilmis ve reaktif olmadidi tespit edilen materyaller kullanilarak dretilmistir. Bununla birlikte, insan kaynakli driinlerin SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS su HBs antigenu ir kuriose nerasta 2IV ir HCV antikany. Vis délto néra procediros, galincios uztikrinti, kad per zmogaus (SSZEFOGLALO ES MAGYARAZAT a tesztek alapjan nem reagdlnak a HBs antigénekkel, valamint az anti-HIV és anti-HCV antitestekkel. Azonban nincs olyan

ABO sistemi, 1900" yilinda Landsteiner tarafindan bulunan ilk insan kan gruplama sistemi olup, hala en Gnemli transfiizyon
uygulamasidir. ABO sistemi, kirmizi insan kani hiicrelerinde A ve/veya B antijenlerinin olup olmamasina ve kirmizi kan
hicrelerinde eksik olan antijene veya antijenlere karsilk gelen plazma veya serumdaki antikor varligina gére tanimlanir.
Transfiizyon tibbinda A ve B antijenlerinden sonra en onemli kan grubu antijeni, Rh kan grubu sisteminden D antijenidir.
Transfiizyon tibbinda A ve B antijenlerinden sonra en Gnemli kan grubu antijeni, Rh kan grubu sisteminden D antijenidir.

Rh (D) tespiti, kirmizi kan hiicrelerinde D (RH1) antijeninin olup olmamasina gdre tanimlanir.

Anti-A, anti-B ve anti-D" reaktifleri iki ayn numunede ABO ve Rh (D) kan grubu tespiti icin kullanilir.

TEST PRENSIBI

Test prensibi, Yves Lapierre? tarafindan 1985 yilinda kirmizi kan hiicresi aglitinasyon reaksiyonlarini tespit etmek icin

tanimlanan jel teknigine dayanir. DG Gel kartlan sekiz mikrotiipten olusur. Her bir mikrotiip, kolon adi verilen uzun ve dar bir

mikrottipden ve bu mikrotiipiin st kisminda yer alan ve inkiibasyon haznesi adiyla da bilinen bir kisimdan olugur. Plastik kartin

mikrottiptine spesifik monoklonal antikorlar (anti-A, anti-B ve anti-D) iceren tamponlu jel soliisyon doldurulmustur. Kirmizi

kan hiicresi antijenleri jel soliisyonda mevcut olan ilgili antikorlarla reaksiyona girdiginde agliitinasyon gerceklesir. Jel kolon,

kartin santrifiigasyonu sirasinda jel kolonundan gegerken aglitine olan kirmizi kan hicrelerini tutan bir filtre gérevi gérir. Jel

kolon, agliltine olan ve olmayan kirmizi kan hiicrelerini bayikliklerine gore ayinr. Agliitine olmus kirmizi kan hiicreleri varsa

jel kolonun st kisminda veya ortasinda tutulur ve aglitine olmayan kirmizi kan hiicreleri mikrotiipiin sonuna ulasarak bir

¢Okelti olustururlar.

REAKTIFLER

Gozlemlenebilir endikasyonlar

Kullanmadan 6nce kartlarin durumunu kontrol edin.

- Mikrobiyolojik kontaminasyon, renklerde alterasyon ya da degisiklik veya baska bozukluklar goriirseniz karti kullanmayn.

- Jelde hapsolmus kabarciklar, catlama, kinima veya kuruma goriirseniz ya da jelin Gsttinde supernatan kismi, gérinebilir
ince bir faz halinde gormiyorsaniz karti kullanmayin.

- Kart agilmissa veya koruyucu aliiminyum film zarar gérmusse kartr kullanmayin.

- Mikrotiipiin Gsttinde dagilmis damlaciklar goriirseniz karti kullanmaymn. Bu durumda kart, kullaniimadan once Grifols jel
kartlarina 6zel santrifiijle santriftjlenmelidir. Eger bir santrifiigasyondan sonra damlalar ¢okmezse karti kullanmayin.

Temin edilen materyaller

Her bir DG Gel Confirm kart mikrotiipi, koruyucu igeren, tamponlu bir ortam ile kanigtinlmis jel icerir. Mikrotiipler kartin 6n

yliziinde bulunan etikete gore tanimlanir.

- A mikrotiipti: monoklonal anti-A (fareden alinan IgM ve IgG antikorlart karisimi, 16243G2 + 16247E6 klonlar).

- B mikrotiipti: monoklonal anti-B (fareden elde edilmis IgM antikorlari, 9621A8 klonu).

- D" mikrotlipt: monoklonal anti-D (insan kokenli IgG ve IgM antikorlart kangimi, P3x290, P3x35, P3x61 ve P3x21223B10
klonlari). Bu anti-D monoklonal reaktif DVI varyantini saptar.

- Ctl. mikrotiipii: antikor icermeyen tampon soliisyonu (kontrol mikrotiipi).

Tim mikrotipler, koruyucu olarak %0,09 nihai konsantrasyonda sodyum azit (NaNs) icerir.

Reaktifin hazirlanmas

DG Gel Confirm kartlari kullanima hazir olarak sunulur. Teste baslamadan once jel kartlar oda sicakiigina (18 - 25 °C)

getirilmelidir.

Gerekli olan ancak temin edilmeyen materyaller

Maniel yéntem icin

- 10 uL, 50 pL ve 1 mL otomatik pipetler.

- Tek kullanimlik pipet uglan.

- Cam veya plastik test tiipleri.

- Diliient DG Gel Sol.

- Grifols jel kartlarina 6zel santrifilj.
Grifols jel kartlarina 6zel okuyucu (istege bagl).

Tam otomatik yontemler icin

- Diliient DG Gel Sol.

- DG Fluid A ve DG Fluid B.

- Grifols marka otomatik cihaz

SAKLAMA VE STABILITE
« Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

«  Dik konumda (ambalaj disindaki iki okun gésterdigi gibi), miihir bozulmadan 2 - 8 °C'de muhafaza edin.
= Dondurmayin.

« Kartlan asin 1s1ya, havalandirma kaynaklarina veya ventilasyon cikislarina maruz birakmayin.

«  Saklama veya nakliye sirasinda yanlis sicaklik kosullan oldugunu belirlerseniz kartlan kullanmayin.

UYARILAR VE GNLEMLER
- Sonuglar tek basina klinik gosterge teskil etmez. Sonuglan, hastanin Klinik bilgileri ve diger verilerle bir arada
degerlendirmeniz gerekir.

- Bu tiriin yalnizca nitelikli personel tarafindan kullanilmalidir.

- Yontemde belirtilenlerin disinda konsantrasyonlardaki hacimlerin ve/veya kirmizi kan hiicresi siispansiyonlaninin kullanim,
reaksiyonu etkileyebilir ve yanlis test sonuclarina yol acabilir. Omegin; yanlis pozitif veya yanlis negatif gibi.

- Kirmizi kan hiicresi stispansiyonu icin DG Gel Sol disinda sulandiricilarin kullanimi reaksiyonu etkileyebilir ve yanlis test
sonuglarina yol agabilir.

bulasici ajanlar yaymayacadini garanti eden bir prosediir mevcut degildir.

- Hayvanlardan elde edilen tim driinler, insan kani driinleri ve numuneleri, bulasici hastalik yayma potansiyeli varmis gibi
kullaniimaldir.

—~ Uriin bir kez kullanildiktan sonra yerel, blgesel ve ulusal diizenlemeler uyarinca biyolojik atik kutularina atilmalidir.

- Bu drlndn kullanimiyla ilgili sorulanniz varsa veya daha fazla bilgiye gerek duyuyorsaniz, liitfen yerel Grifols servis
yetkilisine bagvurun.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLAMA

EDTA, sodyum sitrat veya sodyum heparinde alinan kan ornekleri kullanilmalidir. Kanin alinmasi, ayrilmasi ve islenmesi,
nitelikli teknik personel tarafindan, mevcut standartlara** ve numunenin alinmasi icin kullanilan materyalin Greticisi tarafindan
belirtilen talimatlara gre gerceklestirilmelidir.

Ileri derecede hemolize ugramis, bulanik veya kontamine olmus numuneleri kullanmayin.

Numuneler miimkiin oldugunca ¢abuk test edilmelidir. Gerekmesi halinde, 2 - 8 °C'de saklanan numuneler 7 giine kadar
kullanifabilir.

CPD, CPDA veya SAG Manitol iceren kan torbasinan alinan kirmizi kan hiicreleri de torbanin tizerinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar kullanilabilir. Torba segmentinden alinan kirmizi kan hiicreleri kullanilacaksa siispansiyonu hazirlamadan dnce
bunlarin fizyolojik tuzlu su ile yikanmast onerilir.

PROSEDUR

. DG Gel Confirm kartlannin, ilave reaktiflerin ve numunelerin oda sicakligina (18 - 25 °C) ulagmasini bekleyin.
Not: Tam otomatik aletlerde sonraki asamalari atlayin ve ilgili aletlerin kullanim talimatlanini uygulayin.

2. Kullanilacak kartlart ve test edilecek numuneleri belirleyin.

3. DG Gel Sol iinde %5 kirmizi kan hiicresi stispansiyonu hazirlayin (1 mL DG Gel Sol iginde 50 pL ambalajli kirmizi kan
hiicresi).

4. DG Gel kartin veya test icin kullanilacak olan bireysel mikrotiiplerin koruyucu folyosunu tamamen gikarin Mikrotiip
iceriinin birbirine karismasini Gnlemek icin koruyucu aliminyum filmi dikkatlice gikarin.
Not: Ambalaj acildiktan sonra mikrotiipleri derhal kullanin.

5. Kullanmadan 6nce 95 kirmizt kan hiicresi siispansiyonunun homojen oldugundan emin olun.

6. Mikrotiiplerin (A/B/DY/Ctl.) her birine %5'lik kirmizi kan hicresi siispansiyonundan 10 L dagtin.
Not: Kirmizi kan hiicresi siispansiyonunu dikkatlice daditarak pipet ucunun duvara veya mikrotiipiin icerigine temas

etmesini ve tagmayi engelleyin.

7. Jel kart, Grifols santrifijiinde santrifiijleyin.

8. Santrifiigasyondan sonra jel karti santrifijjden gikarin ve sonuglar okuyun. Veya sonuclari okumak ve yorumlamak icin
Grifols jel kartr okuyucusundan yararlanabilirsiniz.

KALITE KONTROL
Her kullanimin ginii baslangicinda pozitif ve negatif kontrollerin teste dahil edilmesi Gnerilir. Eger beklenmedik bir kontrol
sonucuna ulasilirsa, aletin, reaktiflerin ve kullanilan materyalin biitindyle degerlendirilmesi gerekir.

SONUGLAR
Sonuglar bir aglitinasyon derecesi ile ya da aglitinasyon veya hemoliz gdrilmedidi seklinde rapor edilir.

Negatif sonuglar: mikrotiipte agliitinasyon ve kirmizi kan hiicresi hemolizi goriilmez. Negatif sonugta, kirmizi kan hiicreleri
jel kolonun en altinda yer alir.

Pozitif sonuglar: mikrotiipte agliitinasyon ve kirmizi kan hiicresi hemolizi goriilir.

Pozitif sonugta, agliitine olmus kirmizi kan hiicreleri jel kolon boyunca goriilerek asagida agiklandign sekilde farkli reaksiyon
dereceleri gosterebilir. Bazi pozitif reaksiyonlarda mikrotiipiin altinda da agliitinasyon olusabilir.

Normal A, B ve D antijeni ekspresyonu olan numuneler, giiclii pozitif reaksiyon dereceleri gdsterir. Daha zayif reaksiyonlar, A, B
ve D antijenlerinin zayif veya kismi ekspresyonuna isaret edebilir. ABO sisteminin A; alt grubu da zayif ekspresyon gdsterebilir.

Reaksiyon dereceleri

Negatif: 0 Jel kolonun altinda aglitine olmamis kirmizi kan hiicrelerinin olusturdugu iyi tanimlanmig
topaklanma ve geriye kalan jel kolonunda agliitine olmus hiicre gorilmemesi
Pozitif: " Jel kolonun alt bélimiinde zorlukla gériilen kiik kimeler halinde agliitine olmus hiicreler ve

en altta aglitine olmamis hiicre kiimelesmesi

Jel kolonun genellikle alt yansinda gériilen bazi kiitk kimeler halinde agliitine olmus hiicreler.
Jel kolonun en altinda kiigiik bir topaklanma da gozlemlenebilir

Jel kolon boyunca kiiglk veya orta boy kimeler halinde agliitine olmus hiicreler. Jel kolonun en
altinda agliitine olmamis birkag hiicre de gozlemlenebilir

1+

2+

3+ | Jel kolonun Gt yarisinda goriilen orta boylu kimeler halinde agliitine olmus hiicreler

Jel kolonun (st bolimiinde iyi tanimlanmis serit halinde agliitine olmus kirmizi kan hicreleri.

i Seridin altinda aglitine olmus birkag hiicre gériilebilir
Cift P Jelin tst boliiminde serit halinde veya jel kolon boyunca dagilmis kirmizi kan hiicreleri ve
Popiilasyon negatif sonug olarak en altta topaklanma
Hemoliz H Jel kolon iginde cok az veya sifir kirmizi kan hiicresi ile mikrotipte hemoliz. Numunede degil de

mikrotipte hemoliz mevcut ise bunu rapor edin

ABO sistema yra pirmoji Zmogaus kraujo grupiy sistema, Landsteinerio atrasta 1900 m.". Ji iki Siol yra pati svarbiausia sistema,
taikoma perpilant krauja. Tiriant ABO sistema, kraujo grupé nustatoma atsizvelgiant j A ir (arba) B antigeny buvima ant
Zmogaus eritrocity ir antikiiny, atitinkanciy antigena arba antigenus, kuriy néra ant eritrocity, buvima plazmoje arba serume.
Kraujo perpylimo medicinos srityje svarbiausias kraujo grupiy antigenas po A ir B antigeny yra D antigenas i$ Rh kraujo grupiy
sistemos.

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

Nustatant ABO ir Rh (D) kraujo grupes dviejuose atskiruose méginiuose, naudojami anti-A, anti-B ir anti-D" reagentai.

TYRIMO PRINCIPAI

Tyrimo principas grindziamas gelio metodu, naudojamu eritrocity agliutinacijos reakcijoms aptikti, kurj 1985 m. aprasé Yves

Lapierre?. ,DG Gel" kortelése yra astuoni mikromégintuvéliai. Kiekviename mikromégintuvélyje yra kamera, dar vadinama

inkubavimo kamera, j yra ilgo ir siauro mikromégintuvélio, vadinamo kolonéle, virsuje. Plastikinés kortelés mikromégintuvelis

i§ anksto pripildytas gelio buferinio tirpalo, kuriame yra specifiniy monokloniniy antikiiny (anti-A, anti-B arba anti-D).

Agliutinacija jvyksta, kai eritrocity antigenai sureaguoja su atitinkamais antikiinais gelio tirpale. Kortele centrifuguojant, gelio

kolonélé veikia kaip filtras, sulaikantis gelio kolonéle judancius agliutinuotus eritrocitus. Gelio kolonéléje agliutinuoti eritrocitai

nuo neagliutinuoty eritrocity atskiriami pagal dydj. Visi agliutinuoti eritrocitai sulaikomi gelio kolonélés viruje ar jos viduje, o

neagliutinuoti eritrocitai pasiekia mikromégintuvelio dugng ir suformuoja rutuliuka.

REAGENTAI

Matomi pozymiai

Prie$ naudodami patikrinkite korteliy bikle.

- Nenaudokite kortelés, jei pastebite mikrobiologinés tarSos pozymiy, pakitimu, spalvos pokyciy ar kity artefakty.

- Nenaudokite kortelés, jei gelyje pastebite burbuliuky, jei gelyje yra jskilimy arba jtrikiy, jei gelis dziusta arba jame nematyti
plonos supernatanto linijos.

- Nenaudokite kortelés, jei ji atverta arba aliuminio plévelés sandariklis pazeistas.

- Nenaudokite kortelés, jei mikromégintuvelio virsuje pastebite pasklidusiy laseliy. Tokiu atveju, prie$ naudojant kortele, ja
reikia centrifuguoti ,Grifols" gelio korteliy centrifugoje. Jei po vieno centrifugavimo seanso laseliai nenusileidzia, korteles
nenaudokite.

Pateiktos medziagos

Kiekviename kortelés ,DG Gel Confirm” mikromégintuvélyje yra gelio buferinéje terpéje su konservantu. Kiekvieno

mikromégintuvélio tipas nurodytas priekinéje kortelés etiketéje.

- A mikromégintuvélis: monokloninis anti-A (peliy IgM ir IgG antikiiny miSinys, klonai 16243G2 + 16247E6).

- B mikromégintuvélis: monokloninis anti-B (peliy IgM antikanai, klonas 9621A8)

- D" mikromégintuvélis: monokloninis anti-D (zmogaus IgG ir IgM antikiny misinys, klonai P3x290, P3x35, P3x61 ir
P3x21223B10). Sis antiD monokloninis reagentas aptinka DVI forma.

- Ctl. mikromégintuvélis: buferinis tirpalas be antikiny (kontroliniai mikromégintuveliai).

Visuose mikromégintuveliuose yra konservanto natrio azido (NaNs), kurio galutiné koncentracija yra 0,09%.

Reagento paruosimas

Kortelés ,DG Gel Confirm” tiekiamos paruostos naudoti. Prie$ pradedant tyrima gelio korteles reikia atsildyti iki kambario

temperatdros (18 - 25 °C).

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

Rankinis metodas

- Automatinés 10 pL, 50 pL ir 1 mL pipetés.

- Vienkartiniai pipeciy antgaliai.

- Stikliniai arba plastikiniai mégintuvéliai.

- Skiediklis ,DG Gel Sol".

-, Grifols" gelio korteliy centrifuga.

-, Grifols” gelio korteliy skaitytuvas (pasirinktinis).

Visiskai automatizuoti metodai

- Skiediklis ,DG Gel Sol".

- Skysciai ,DG Fluid A" ir ,DG Fluid B".

- Automatinis ,Grifols” instrumentas.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

« Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti laikui.

Laikykite vertikaliai (kaip nurodo dvi rodyklés ant iSorinés pakuotés) 2 - 8 °C temperatroje, nepazeisdami sandariklio.

Neuzsaldykite.

Saugokite korteles nuo didelio kari¢io, oro kondicionavimo altiniy arba védinimo angy.

Nenaudokite korteliy, jeigu jos buvo laikomos arba gabenamos netinkamoje temperatiroje.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Rezultatai patys savaime néra klinikiné diagnozé. Rezultatus vertinkite atsizvelgdami j paciento Klinikine informacija ir kitus
duomenis.

- Gaminj turi naudoti ik kvalifikuoti darbuotojai.

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

- Eritrocity suspensijai naudojant kita skiediklj nei ,DG Gel Sol”, gali pakisti reakcija ir tyrimo rezultatai gali bati klaidingi.

kilmés gaminius neplisty uzkreciamujy ligy sukéléjai.

- Suvisais gaminiais, kuriuose yra i$ gyvany iSgauty medziagy, i Zmogaus kraujo gaminiais bei méginiais turi biti elgiamasi
kaip su galinciais perduoti uzkreciamasias ligas.

- Panaudotus gaminius iSmeskite j biologiniy atlieky talpyklas laikydamiesi vietos, valstijos ar Salies taisykliy.

- Jeigu turétuméte klausimy arba reikéty daugiau informacijos apie gaminio naudojima, kreipkités j vietinj ,Grifols” klienty
aptarnavimo atstova.

MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Turi bati naudojami kraujo méginiai, paimti naudojant EDTA, natrio citrata arba natrio heparing. Krauja paimti, atskirti ir su

juo dirbti turi kvalifikuotas techninis personalas, vadovaudamasis naujausiais standartais* ir laikydamasis méginio paémimo

medziagy gamintojo pateikty instrukcijy.

Nenaudokite labai hemolizuoty, drumsty ar uztersty méginiy.

Meéginius reikia istirti kuo greiciau. Jei reikia, méginius, laikytus 2 - 8 °C temperataroje, galima naudoti iki 7 dieny nuo paémimo.

Eritrocitus i$ maiseliy, surinktus naudojant CPD, CPDA arba SAG manitolj, galima naudoti iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos

ant maidelio etiketés. Jei naudojami eritrocitai i§ maiselio segmento, pries pradedant ruosti suspensija rekomenduojama juos

nuplauti fiziologiniu tirpalu.

PROCEDURA

1. Palaukite, kol kortelés ,DG Gel Confirm", papildomi reagentai ir méginiai jSils iki kambario temperatdros (18 - 25 °C).
Pastaba: Jei naudojate visiskai automatinius instrumentus, praleiskite tolesnius veiksmus ir skaitykite atitinkamy

instrumenty naudojimo taisykles.

2. Surinkite korteles, kurias naudosite, ir méginius, kuriuos tirsite.

. Paruoskite 5% eritrocity suspensija skiediklyje ,DG Gel Sol” (50 pL eritrocity masés ir 1 mL skiediklio ,DG Gel Sol).

4. Nuo visos kortelés ,DG Gel” arba atskiry mikromégintuvéliy, kuriuos naudosite, nuimkite plévelés sandariklj. Atsargiai
nulupkite aliuminio plévele, siekdami iSvengti kryzminés mikromégintuvelio turinio tarSos.
Pastaba: Atidare sandariklj, mikromégintuvelius naudokite is karto.

5. Pries naudodami sitikinkite, kad 5% eritrocity suspensija homogeniska.

6. | kiekvieng mikromégintuvelj (A/B/DV/Ctl.)jlasinkite po 10 pL 5% eritrocity suspensijos.
Pastaba: Eritrocity suspensijq lasinkite atsargiai, stengdamiesi pipetés antgaliu nepaliesti sienelés ar mikromégintuvélio

turinio, kad méginys nebity pernesamas.

7. Centrifuguokite gelio kortele ,Grifols" centrifugoje.

8. Po centrifugavimo iSimkite gelio kortele i centrifugos ir perziarékite rezultatus. Rezultatams skaityti ir interpretuoti taip
pat galite naudoti ,Grifols” gelio korteliy skaitytuva.

KOKYBES KONTROLE
Atliekant tyrimus, rekomenduojama kasdien tirti ir teigiamus bei neigiamus kontrolinius méginius. Jei gaunamas netikétas
kontrolinio méginio tyrimo rezultatas, reikia nuodugniai patikrinti prietaisa, reagentus ir naudojama medziaga.

REZULTATAI

Pateikite rezultatus nurodydami agliutinacijos laipsnj, patvirtindami agliutinacijos nebuvima arba hemolize.

Neigiami rezultatai: mikromégintuvélyje néra matoma agliutinacija ar eritrocity hemolizé. Kai rezultatas neigiamas, eritrocitai
yra gelio kolonélés dugne.

Teigiami rezultatai: mikromégintuvelyje matoma agliutinacija ir (arba) eritrocity hemolizeé.

Kai rezultatas teigiamas, agliutinuoti eritrocitai gali likti visame gelio kolonélés taryje, rodydami skirtinga reakcijos lygj, kaip
apibidinta toliau. Kai kuriy teigiamy reakcijy atveju mikromégintuvélio dugne taip pat gali susidaryti rutuliukas.

Meéginiams su normalia A, B ir D antigeny raiska badingos stipriai teigiamos reakcijos. Silpnesnés reakcijos gali rodyti silpna
arba daling A, B ir D antigeny raiska. ABO sistemos pogrupis A, taip pat gali pasizyméti silpna raiska.

Reakdijos lygis

w

Neigiamas: 0 Aiskiai matomas neagliutinuoty eritrocity rutuliukas gelio kolonélés dugne; likusioje gelio
kolonélés dalyje agliutinuoty lasteliy nematyti
Teigiamas: " Vos matomi nedideli agliutinuoty lasteliy grumsteliai gelio kolonélés apacioje ir neagliutinuoty
eritrocity rutuliukas dugne
1+ Keli nedideli agliutinuoty lasteliy grumsteliai dazniausiai gelio kolonélés apacioje. Gelio
kolonélés dugne taip pat gali bati matomas nedidelis rutuliukas
% Nedideli ar vidutinio dydzio agliutinuoty lasteliy grumsteliai visoje gelio kolonéléje. Gelio
kolonélés dugne gali bati matomos kelios neagliutinuotos l3stelés
3+ | Vidutinio dydzio agliutinuoty lasteliy grumsteliai viriutinéje gelio kolonélés puséje
m Aiskiai matoma agliutinuoty eritrocity juosta virSutinéje gelio kolonélés dalyje. Kelios
agliutinuotos lastelés gali biti matomos po juosta
Dviguba P Eritrocity juosta virSutinéje gelio kolonélés dalyje arba pasklidusi po visa gelio kolonéle ir
Populiacija rutuliukas dugne, rodantis neigiama rezultaty
Hemolizé H Mikromégintuvélyje stebima hemolizé, gelio kolonéléje eritrocity labai mazai arba visai néra.
Praneskite, jei hemolizé stebima mikromégintuvélyje, bet nestebima méginyje

Az ABO rendszer az elsé ismert human vércsoportrendszer, amelyet Landsteiner fedezett fel 1900-ban’, és a mai napig
ez a legfontosabb vércsoportrendszer a transzfiizios gyakorlatban. Az ABO rendszert az A és/vagy B antigének humdn
vorosvérsejteken valo jelenléte vagy hidnya hatdrozza meg, valamint a vérplazmaban vagy -szérumban évé antitestek
jelenléte, amelyek megfelelnek a vorosvérsejt hidnyzo antigénjének vagy antigénjeinek. A transzfiizios gyogyaszat teriletén
az A és B antigének utani legfontosabb vércsoportantigén az Rh vércsoportrendszer D antigénje.

Az Rh (D) vércsoport meghatdrozasénak alapja a D (RH1) antigén jelenléte vagy hidnya a vorosvérsejteken.

Az anti-A, anti-B és anti-D" reagensek két kiilonallo minta ABO és Rh (D) vércsoport-meghatérozasara szolgalnak.

A TESZT ALAPELVE

A teszt alapelve az Yves Lapierre? altal 1985-ben leirt, a vorosvérsejtek agglutinacios reakcidinak meghatdrozasara alkalmas

géles technika. A DG gélkartyak nyolc mikrocs6bél allnak. Minden mikrocsben talélhatd egy kamra, az Ugynevezett inkubécios

kamra, amely a géloszlopnak nevezett hosszu és keskeny mikrocsG tetején helyezkedik el. A pufferelt géles oldat - benne a

specifikus monoklondlis antitestekkel (anti-A, anti-B vagy anti-D) - a mlanyag kartya eldtoltott mikrocsoveiben talélhaté. Az

agglutinacio akkor kdvetkezik be, amikor a vorosvérsejtek antigénjei reakcioba lépnek a géles oldatban taldlhaté megfeleld

antitestekkel. A géloszlop filterként szolgal, és megkdti a kértya centrifugélésakor athaladd agglutinalt vorosvérsejteket. A

géloszlop méret alapjan szétvalasztja az agglutinalt és a nem agglutinalt vorosvérsejteket. Az agglutinlt vordsvérsejtek

megkotddnek a géloszlop tetején vagy hossza mentén, mig a nem agglutinalt vorosvérsejtek iledéket képeznek a mikrocsé
aljan.

REAGENSEK

Megfigyelheté jellemzok

Felhaszndlas eltt vizsgélja meg a kartyak allapotét.

- Ne hasznélja a krtyat, ha mikrobiologiai szennyezddés, szinvaltozds vagy egyéb idegen anyag figyelheté meg benne.

- Ne haszndlja a kartyat, ha a gélben buborékokat lat, ha a gél megrepedt, repedezik vagy kiszéradt, vagy ha a gél
feliiluszéjanak vékony csikja nem lathato.

- Ne haszndlja a kartyat, ha kinyitottak, vagy ha az aluminium zaréfolia megseérillt.

- Nehaszndlja a kértyat, ha elszortan cseppek figyelhetok meg a mikrocsd tetején. Ebben az esetben hasznalat el6tt a kartyat
le kell centrifugalni a Grifols gélkartyakhoz hasznalt centrifugaval. Ha a cseppek nem siillyednek le egy centrifugalds utén,
ne haszndlja a kértyat.

Biztositott anyagok

A gél a DG Gel Confirm gélkdrtya minden mikrocsdvében pufferelt, tartdsitdszeres oldatban talalhato. Az egyes mikrocsovek a

gélkartya elilsd cimkeéje alapjan azonosithatok.

- A mikrocsé: monoklondlis anti-A (egér eredet( IgM és IgG antitestek keveréke, 16243G2 + 16247E6 klonok).

- B mikrocsé: monoklondlis anti-B (egér eredetl IgM antitestek, 9621A8 kidn).

- D™ mikrocsd: monoklonalis anti-D (human eredet( IgG és IgM antitestek keveréke, P3x290, P3x35, P3x61 és P3x21223B10
klonok). Ez az anti-D monoklonalis reagens a DVI-varidnst mutatja ki.

- Ctl. mikrocsG: antitestek nélkli pufferes oldat (kontroll mikrocsovek).

Tartositoszerként minden mikrocsé natrium-azidot (NaN) tartalmaz, amelynek végs koncentracidja 0,09%.

A reagensek elokészitése

A DG Gel Confirm gélkartyak hasznalatra készen keriilnek forgalomba. A teszt megkezdése elétt meg kell vami, hogy a

gélkartyak elérjék a szobahémérsékletet (18 - 25 °C).

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

A kézi médszerhez

- 10 pL-es, 50 pL-es és 1 mL-es automata pipettak.

- Eldobhatd pipettahegyek.

- Uveg vagy mianyag kémcsdvek.

- DG Gel Sol higitdszer.

- Centrifuga Grifols gélkartyakhoz.

- Gélkartyaolvas Grifols gélkartyakhoz (opcionalis).

A teljesen automatizalt modszerhez

- DG Gel Sol higitdszer.

- DG Fluid A és DG Fluid B.

- Automata Grifols berendezés.

TAROLAS ES STABILITAS

«  Ne hasznélja a lejarati id6 utan.

Térolja az érintetlen zarofoliaval felfelé (ahogy azt a killsG csomagolason 1évé két nyil jelzi), 2 - 8 °C kézétt.

Ne fagyassza le.

« Ne tegye ki a kértyakat tulzott hd hatésanak, és ne helyezze azokat légkondicionald-berendezés vagy szell6z6nyilds
kozelébe.

« Nehaszndlja a kértyakat, ha a tarolds vagy a szallités folyaman nem megfeleld homérsékleti koriiményeket észlelt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Az eredmények dnmagukban nem alkalmasak Klinikai diagnézis feldllitéséra. A beteg klinikai adataival és az egyéh
adatokkal egyitt értékelje az eredményeket.

- Aterméket kizdrolag képzett személy hasznalhatja.

- Ajavallottol eltér6 térfogatti és/vagy koncentraciojii vordsvérsejt-szuszpenziok hasznalata megvaltoztathatja a reakciot, és
helytelen teszteredményekhez, azaz téves poxzitiv vagy téves negativ eredményekhez vezethet.

- A vdrosvérsejt-szuszpenzio higitdsa a DG Gel Sol higitdszertdl eltérd higitoszerrel modosithatja a reakcidt, és helytelen
teszteredményekhez vezethet.

ismert eljards, amellyel kizdrhatd, hogy a human eredet(i termékek fert6zd agenseket terjesszenek.

- Az Gsszes dllati eredetd anyagot tartalmazo terméket, illetve a human vérkészitményeket és mintékat mindig Ugy kell
kezelni, hogy fert6z6 betegségek potencidlis terjesztdi lehetnek.

- Felhaszndlas utan a terméket bioldgiailag veszélyes hulladékként, a helyi és orszagos szabalyozésoknak megfelelGen
drtalmatlanitsa.

- Ha kérdése van, vagy tovabbi informéciokra van sziiksége a termék haszndlataval kapcsolatban, kérjiik, vegye fel a
kapcsolatot a Grifols helyi képviseletével.

MINTAGYUJTES ES -ELOKESZITES

Csak EDTA-, nétrium-citrat- vagy heparin-natrium-oldatban gyjtott mintat hasznaljon. A vér gy(jtését, szeparalasat és

kezelését képzett technikai személyzetnek kell végeznie, az érvényben Iévé szabvanyok®, valamint a mintagy(ijtéshez hasznélt

anyagok gyartdi utasitasainak betartésa mellett.

Ne hasznaljon jelentdsen hemolizalt, zavaros vagy szennyezett mintat.

A mintdk vizsgalatat a lehetd leghamarabb el kell végezni. Sziikség esetén a mintak a mintagydjtés utan legfeljebb 7 napig,

2-8°C hémérsékleten tarolhatok.

Vérgy(ijt6 zsakbol szarmazo, CPD, CPDA vagy SAG-mannitol oldatban gy(ijtott vér is hasznalhatd a zsak cimkéjén feltiintetett

lejarati iddig. Vérgy(jto zsakbol szarmazo vér hasznlata esetén javasoljuk, hogy a szuszpenzid elkészitése elott mossa t a

vOrosvérsejteket.

ELJARAS

1. Hagyja a DG Gel Confirm gélkrtyakat, a tovabbi reagenseket és a mintékat szoba-hémérsékletdre (18 - 25 °C) melegedni.
Megjegyzés: Teljesen automata berendezés hasznlata esetén ugorja &t a kovetkezo lépéseket, és olvassa el az illetd

berendezés hasznalati utasitasat.

2. Azonositsa a hasznalni kivant kartyakat és a tesztelni kivant mintakat.

. Készitsen 5%-0s vorosvérsejt-szuszpenziot DG Gel Sol oldatban (50 pL vorosvérsejt 1 mL DG Gel Sol oldatba).

4. Haszndlat eldtt tavolitsa el az aluminiumfolidt a teljes DG Gel gélkartyardl vagy a teszthez hasznlni kivént egyes
mikrocsdvekrdl. Ovatosan tavolitsa el az aluminiumfoliat Ugy, hogy elkeriilje a mikrocsévek keresztfert6zédését.
Megjegyzés: A zérofolia eltévolitasa utdn a mikrocsveket azonnal fel kell hasznalni.

5. Hasznalat el6tt Ujraszuszpendalassal gondoskodjon az 5%-0s vordsvérsejt-szuszpenzid homogenitésardl.

6. Pipettazzon 10 L 5%-0s vordsvérsejt-szuszpenziot a mikrocsdvek mindegyikébe (A/B/D"/Ctl..

Megjegyzés: Ovatosan jarjon el a vorosvérsejt-szuszpenzid pipettazasakor, és ne érintse a pipetta hegyét a mikrocsévek
oldalahoz vagy a mikrocsovek tartalmaba, igy elkeriilhetd az anyag étvitele.

7. Centrifugdlja le a gélkértyat a Grifols centrifugaban.

8. Centrifugalas utan vegye ki a kartyakat a centrifugabol, és olvassa le az eredményt. Alternativ megoldésként az eredmények
leolvasasahoz és értelmezéséhez hasznaljon Grifols kartyaleolvasét.

MINGSEGBIZTOSITAS
Javasoljuk, hogy a haszndlat minden napjan alkalmazza a pozitiv és a negativ kontrollt is. Ha nem vart kontrolleredményt kap,
el kell végeznie a berendezés, valamint a felhasznalt reagensek és anyagok teljes kordi vizsgalatat.

EREDMENYEK

Az eredményeket jelentse az agglutinacio foka, az agglutindcio hidnya vagy a hemolizis szerint.

Negativ eredmény: a vordsvérsejtek agglutinacioja és hemolizise nem észlelhetd a mikrocsovekben. Negativ eredmény
esetén a vorosvérsejtek a géloszlop aljan taldlhatok.

Pozitiv eredmény: a vordsvérsejtek agglutindciéja és/vagy hemolizise észlelhetd a mikrocsovekben.

Pozitiv eredmény esetén az agglutinalt vordsvérsejtek a géloszlop teljes hosszaban maradnak, és kiilonbdzo erdsségu reakciot
mutatnak. Egyes poxzitiv reakciok esetén tiledék is képzodhet a mikrocsd aljan.

Az A, B és D antigének normal expresszioji mintai ers poxzitiv reakciot mutatnak. A gyengébb reakciok az A, B és D antigének
gyenge vagy részleges expressziojara utalhatnak. Az ABO rendszer A, alcsoportja ugyancsak gyenge expressziét mutathat.

A reakcio foka

w

Negativ: 0 A nem agglutindlt vorosvérsejtek jol lathato tledéket képeznek az oszlop aljan, és nincs
lathatd agglutindlt sejt a géloszlop tobbi részén
Pozitiv: - Agglutindlt sejtek kis méretdi, alig lathatd csomdi a géloszlop alsé részén, és nem agglutinalt
sejtek tledéke a mikrocs aljan
1+ Agglutinalt sejtek néhany, kis méretd csomdja, jellemzden a géloszlop also felében. Kis
mennyiség tledék eldfordulhat a géloszlop aljan
i Kis vagy kézepes méret(;, agglutinalt sejtekbdl &llo csomdk a géloszlop teljes hosszaban.

Néhany nem agglutinalt sejt el6fordulhat a géloszlop aljan

3+ | Kozepes méretli, agglutinalt sejtekbdl allo csomok a géloszlop felsé felében

Agglutindlt vorosvérsejtek jol meghatarozott sévja a géloszlop tetején. Néhany agglutinalt

H sejt a sav alatt is eldfordulhat
:(;xlelrbtlel\llezos ) A vorosvérsejtek savot képeznek a gél fels részén, vagy a géloszlop teljes hosszaban
Population, DP) megtalalhatok, és negativ eredményként ledék is megfigyelhetd az oszlop aljan
Hemolizis H Hemolizis a mikrocsdben, és vorosvérsejtek nem vagy nagyon alacsony szamban észlelhetok

a géloszlopban. Jelentse, ha a mikrocsében hemolizis tapasztalhato, de a mintaban nem
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Karta DG Gel Confirm jest przeznaczona do potwierdzania grup krwi w uktadach ABO oraz Rh (D) technika zelowa.

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

Ukfad ABO byt pierwszym ukfadem ludzkich grup krwi odkrytym przez Landsteinera w 1900 r." i nadal stanowi najwazniejszy
ukfad w praktyce przetoczen krwi. Uktad ABO jest definiowany poprzez obecnosc lub brak antygenow A i/lub B na powierzchni
ludzkich czerwonych krwinek oraz poprzez obecnos¢ w osoczu badz surowicy przeciwciat odpowiadajacych antygenowi lub
antygenom, ktorych nie ma na powierzchni czerwonych krwinek. W dziedzinie transfuzjologii najwazniejszym antygenem grup
krwi, zaraz po antygenach A i B, jest antygen D z uktadu grup krwi Rh.

Oznaczenie uktadu Rh (D) okresla sie na podstawie obecnosci lub braku antygenu D (RH1) na powierzchni czerwonych krwinek.
Odczynniki anty-A, anty-B oraz anty-D" s3 wykorzystywane do przeprowadzenia oznaczenia grupy krwi w ukfadach ABO i
Rh (D) na dwdch oddzielnych probkach.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Zasada dziatania testu opiera sie na technice zelowej opisanej przez Yvesa Lapierre'a? w 1985 r. i polega na wykrywaniu

reakgji aglutynacji czerwonych krwinek. Karty DG Gel skfadaja sie z osmiu mikroprobéwek. Kazda mikroprobdwka sktada sie

z komory (zwanej takze komorg inkubacyjna) umieszczonej w gornej czesci dtugiej i waskiej mikroprobowki zwanej kolumna.

Buforowany roztwor zelu zawierajacy swoiste przeciwciata monoklonalne (anty-A, anty-B lub anty-D) zostat umieszczony w

mikroprobowkach na plastikowej karcie. Aglutynacja zachodzi, gdy antygeny na powierzchni czerwonych krwinek reaguja

z odpowiednimi przeciwciatami obecnymi w roztworze zelu. W trakcie wirowania karty kolumna zelowa dziafa jak filtr

wychwytujacy poddane aglutynacji czerwone krwinki. Kolumna zelowa oddziela na podstawie wielkosci czerwone krwinki,

dla ktorych zaszla aglutynacja, od czerwonych krwinek niezaglutynowanych. Wszystkie czerwone krwinki zaglutynowane sa
wychwytywane w gomej czesci lub wzdtuz kolumny Zelowej, natomiast czerwone krwinki niepoddane aglutynacji przedostaja
sie do dna mikroprobowki, tworzac osad.

ODCZYNNIKI

Kontrola wizualna

Przed uzyciem skontrolowac stan kart.

- Nie uzywac karty w razie zaobserwowania zanieczyszczenia mikrobiologicznego, modyfikacji lub zmian koloru bad? tez
innych artefaktow.

- Nie uzywac karty w razie zaobserwowania pecherzykéw powietrza uwiezionych w zelu, rozszczepien lub ubytkéw zelu,
jego wysychania lub braku widocznej cienkiej linii supernatantu.

- Nie uzywac karty, jesli zostata wczesniej otwarta lub jesli doszto do uszkodzenia aluminiowej powtoki uszczelniajacej.

- Nie uzywa¢ karty w razie zaobserwowania rozproszonych kropli w gérnej czesci mikroprobéwki. W takim wypadku
przed uzyciem karte nalezy podda¢ wirowaniu za pomoc wirdwki do kart zelowych firmy Grifols. Jesli po jednym cyklu
wirowania krople nie opadna, karty nie nalezy uzywac.

Materiat dostarczony w zestawie

Kazda mikroprobéwka karty DG Gel Confirm zawiera zel w buforowanym medium ze $rodkiem konserwujacym. Poszczegdlne

mikroprobowki identyfikuje sie na podstawie przedniej etykiety karty.

- Mikroprobéwka A: przeciwciato monoklonalne anty-A (mieszanina przeciwciat IgM i 1gG pochodzenia mysiego, klony
16243G2 + 16247E6).

- Mikroprobéwka B: przeciwciato monoklonalne anty-B (przeciwciata IgM pochodzenia mysiego, klon 9621A8).

- Mikroprobéwka DY: przeciwciato monoklonalne anty-D (mieszanina przeciwciat I9G i IgM pochodzenia ludzkiego, klony
P3x290, P3x35, P3x61 i P3x21223B10). Ten odczynnik monoklonalny anty-D wykrywa wariant DVI.

- Mikroprobéwka Ctl.: buforowany roztwor niezawierajacy przeciwciat (mikroprobowka kontrolna).

Wszystkie mikroprobowki zawieraja azydek sodu (NaNs) jako Srodek konserwujacy w stezeniu koricowym na poziomie 0,09%.

Przygotowanie odczynnika

Karty DG Gel Confirm sa dostarczane w postaci gotowej do uzycia. Przed rozpoczeciem oznaczenia nalezy upewnic sie, ze karty

zelowe maja temperature pokojowa (18 - 25°C).

Materiat potrzebny, ale niedotaczony

W przypadku metody manualnej

- Automatyczne pipety o pojemnosci 10 uL, 50 pLi 1 mL.

- Jednorazowe koricowki do pipet.

- Szklane lub plastikowe probowki testowe.

- Rozcienczalnik DG Gel Sol.

- Wirdwka do kart zelowych firmy Grifols.

- Czytnik do kart zelowych firmy Grifols (opcjonalny).

W przypadku metod w petni zautomatyzowanych

- Rozcierczalnik DG Gel Sol.

- Plyn DG Fluid A i ptyn DG Fluid B.

- Automat firmy Grifols.

PRZECHOWYWANIE 1 STABILNOSC
Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

«  Przechowywac w pozycji pionowej (zgodnie z kierunkiem dwdch strzatek na opakowaniu zewnetrznym) z nienaruszonym
uszczelnieniem, w temperaturze 2 - 8°C.

«  Nie zamrazac.

« Nie nalezy wystawiac kart na dziafanie zbyt wysokiej temperatury; trzymac z dala od zrodet klimatyzacji czy otworéw
wentylacyjnych.

= Nie uzywac kart w razie stwierdzenia niewfasciwych warunkéw termicznych podczas przechowywania lub dostawy.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Same wyniki nie stanowia diagnozy Kiinicznej. Wyniki nalezy oceniac w pofaczeniu z informacjami Klinicznymi na temat
pacjenta i innymi danymi.

- Produkt moze by¢ stosowany wylacznie przez wykwalifikowany personel.

- Uzycie objetosci i/lub zawiesin czerwonych krwinek w stezeniach innych niz wskazane w metodzie moze zmodyfikowac reakcje
i doprowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikow badar, tj. wynikow fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych.

- Uzycie rozcienczalnikéw innych niz DG Gel Sol do zawieszenia czerwonych krwinek moze powodowa¢ modyfikacje reakcji

prowadzic do uzyskania nieprawidtowych wynikow testu.

- Odczynniki z karty DG Gel Confirm wytwarzane z ludzkich przeciwciat monoklonalnych produkowane sa przy uzyciu
materialow przebadanych i niereaktywnych wzgledem antygenu HBs oraz przeciwciat anty-HIV i anty-HCV. Jednakze
nie istnieje zadna znana procedura dajaca pewnos¢, ze produkty pochodzenia ludzkiego nie beda przenosi¢ czynnikéw
zakaznych.

- Wszystkie produkty zawierajace materiat pochodzenia zwierzecego, a takze produkty z krwi ludzkiej oraz probki nalezy
traktowac tak, jakby potencjalnie mogty przenosic choroby zakazne.

- Po wykorzystaniu nalezy usuna¢ produkt, wrzucajac go do pojemnika na odpady biologiczne, zgodnie z lokalnymi oraz
krajowymi przepisami.

- W razie pytan lub koniecznosci zasiegniecia dalszych informacji nalezy skontaktowa¢ sie ze swoim lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Nalezy uzywac probek krwi pobranych na EDTA, cytrynian sodu lub heparynian sodu. Pobieranie, oddzielanie i przetwarzanie
krwi powinno by¢ wykonywane przez wykwalifikowany personel techniczny zgodnie z aktualnie obowiazujacymi normami*4
oraz instrukcjami producenta materiatow uzytych do pobierania prébek.

Nie uzywac probek w znacznym stopniu zhemolizowanych, metnych lub zanieczyszczonych.

Probki nalezy oznaczyc tak szybko, jak to mozliwe. W razie koniecznosci do oznaczert mozna uzy¢ prébek przechowywanych
w temperaturze 2 - 8°C przez okres do 7 dni od momentu pobrania.

Czerwone krwinki z workow pobrane na CPD, CPDA lub SAG-mannitol moga takze byc uzyte do daty waznosci wskazanej na
etykiecie worka Jezeli uzywane s3 czerwone krwinki z segmentu worka, zaleca sie przemycie ich fizjologicznym roztworem
soli przed przygotowaniem zawiesiny.

PROCEDURA

1. Pozwolic, aby karty DG Gel Confirm, dodatkowe odczynniki oraz probki osiagnely temperature pokojowa (18 - 25°C).
Uwaga: W przypadku aparatéw w pefni automatycznych nalezy pomina¢ kolejne kroki i postepowac wg zalecen

podanych w instrukgji obstugi powiazanych aparatow.

2. Opisac karty, ktdre beda uzywane, oraz probki do testowania.

3. Przygotowac 5% zawiesing czerwonych krwinek w odczynniku DG Gel Sol (50 pL koncentratu czerwonych krwinek w 1 mL
odczynnika DG Gel Sol).

4. Zdjac foliowe uszczelnienie z kompletnej karty DG Gel lub z poszczegdlnych mikroprobowek, ktre zostana uzyte podczas
badania. Ostroznie oderwac aluminiowa powtoke, zapobiegajac zanieczyszczeniu krzyzowemu zawartosci mikroprobowek.
Uwaga: Mikroprobowki nalezy wykorzysta¢ niezwlocznie po otwarciu uszczelnienia.

5. Przed uzyciem nalezy zapewni¢ homogenicznos¢ 5% zawiesiny czerwonych krwinek.

6. Napipetowac 10 uL 5% zawiesiny czerwonych krwinek do kazdej mikroprobowki (A/B/D"/ Ctl.).

Uwaga: Ostroznie pipetowa¢ zawiesine czerwonych krwinek, aby zapobiec pozostawianiu resztek, unika¢ kontaktu
koricowki pipety ze Scianka lub zawartoscia mikroprobowek.

7. Odwirowac karte zelowa w wiréwce firmy Grifols.

8. Po odwirowaniu wyja¢ karte zelowa z wirdwki i odczyta¢ wyniki. Do odczytania i interpretacji wynikéw mozna takze uzy¢
czytnika do kart zelowych firmy Grifols.

KONTROLA JAKOSCI

Zalecassie codzienne dofaczanie do badan dodatnich i ujemnych prébek kontrolnych. W przypadku otrzymania nieoczekiwanego

wyniku prbki kontrolnej nalezy doktadnie sprawdzi¢ stosowang aparature, odczynniki oraz materiat.

WYNIKI

Wyniki nalezy podawac w postaci stopnia aglutynacji, braku obecnosci aglutynacji lub hemolizy.

Wyniki ujemne: w mikroprobowce nie jest widoczna ani aglutynacja, ani hemoliza czerwonych krwinek. W przypadku wyniku
ujemnego czerwone krwinki znajduja sie na dnie kolumny zelowej.

Wyniki dodatnie: w mikroprobowce jest widoczny proces aglutynacji i/lub hemolizy czerwonych krwinek.

W przypadku wyniku dodatniego poddane aglutynacji czerwone krwinki moga pozostac w obrebie catej mikroprobowki,
wykazujac rézne stopnie reakcji, tak jak opisano ponizej. Niektore reakcje dodatnie moga powodowac takze tworzenie sie
osadu na dnie mikroprobowki.

Probki z prawidtowa ekspresja antygendw A, Bi D zapewniaja silne stopnie reakgji dodatnich. Stabsze reakcje moga wskazywac
na staba lub czesciowa ekspresje antygenow A, B i D. Podgrupa A; ukfadu ABO rowniez moze wykazywac staba ekspresje.

Stopnie reakcji

Ujemny: 0 Wyrazny osad z czerwonych krwinek niepoddanych aglutynacji na dnie kolumny zelowej i brak
widocznych komorek poddanych aglutynacji w pozostatych czesciach kolumny zelowej
Dodatni: " Ledwie widoczna drobna aglutynacja krwinek czerwonych w dolnej czesci kolumny zelowej i
granulat niepoddanych aglutynacji komdrek na dnie
1t Pewna niewielka ilos¢ zlepionych krwinek czerwonych w dolnej potowie kolumny zelowej. Na

dnie kolumny zelowej mozna zaobserwowac takze drobny osad krwinek czerwonych

Drobne lub sredniej wielkosci agregaty krwinek czerwonych poddanych aglutynacji w obrebie
2+ | calej kolumny zelowej. Na dnie kolumny zelowej moze by¢ widocznych kilka komérek
niepoddanych aglutynacji

Sredniej wielkosci agregaty krwinek czerwonych poddanych aglutynacji w gémej potowie

3 kolumny zelowej

Wyrazne pasmo krwinek czerwonych poddanych aglutynacji w gornej czesci kolumny zelowej.

M Ponizej pasma moze by¢ widoczna niewielka ilo$¢ komorek poddanych aglutynacji

Pasmo krwinek czerwonych w gémej czesci zelu lub rozproszonych w obrebie cafej kolumny

Podwojna P
zelowej; dodatkowo osad na dnie w ramach wyniku ujemnego

Populacja

Hemoliza Hemoliza w mikroprobdwce z bardzo matg iloscia czerwonych krwinek lub ich brakiem w

H | kolumnie zelowej. W raporcie nalezy odnotowac, jezeli hemoliza wystapita w mikroprobdwce,

ale nie w probce

Kapra DG Gel Confirm ncnionb3yetcs ana nogmeepaeHa rpynn kposi no cuctemam ABO v Rh (D) ¢ ucrionb3oBaHmem renesoit
TEXHONOTVW.

KPATKUI OB30P U MOACHEHUE

Cucrema ABO cTana nepBoi cvicTemolt rpynMbl KpOBY YenoBeka, onucaHHol (0TkpbiToit) NlanawreitHepom 8 1900 rogy', v Bce
ellje ABNAETCA OCHOBHOI NPV NepenviBaHitit KpOBY. [laHHaA CUCTeMa OCHOBAHA Ha HanYIA NV OTCYTCTBIN aHTUTEHOB A i/
B Ha NOBEPXHOCTY 3PUTPOLITOB YeNoBeKa, a Takxe Ha HaNnnuwy B CbIBOPOTKE KPOBY aHTUTEN, COOTBETCTBYIOLLIX AHTHUTEHY N
aHTUreHam, OTCYTCTBYIOLUMM Ha 3PUTPOLWTAX. B 06nacTin nepenuBaHiA KpoBy Haubonee BaxHbIM aHTUTEHOM TpyNMbl KPOBH
nocne aHTureHoB A 1 B aBnAetca aHTure D U3 cuctembl rpynnbl kposu Rh.

Rh-npuHagnexHocTb (D) onpeaenseTca no Hanuuuio unm oTcyTcTBIio aHTureHa D (RH1) Ha noBepXHOCTY 3pUTPOLWTOB.

[ina onpepenexa rpynnbl kposu no cuctemam ABO  Rh (D) ncnonbayiotca pearenTsl aHTu-A, atu-B u aktu-D™ B aByx
OTAeNbHbIX 06pasLiax.

MPUHLMN TECTA

TecT OCHOBaH Ha WUCMOMb30BAHWNA TeNeBOI TeXHoMoriW, paspabotanHoit Meom Jlanbepom? B 1985 r. AnA BblABREHUA

peakuuit arrmioTHauun 3putpouuTos. Kaptel DG Gel coctosT U3 BocbMi MuKponpobupok. Kapas Mukponpobupka

COCTOUT M3 MHKYOALWMOHHON KaMepbl, PACTIONOXEHHOI B BEPXHeN YacTit JAMHHOI 11 TOHKOIA MUKPONPOOUPKY, Ha3biBaeMoil

KOnoHKoi. Mukponpobupka Ha MNacTMKOBOW kapTe MpeABapUTENbHO 3anonHAeTcA GydepHbiM pacTBOpOM rens,

coepXallmM CrieLduuHble MOHOKNOHaNbHbIe aHTUTena (aHTu-A, aHTV-B unn awTw-D). ArrnioTVHaLMA NPOUCXOANT, KOTAa

aHTUreHbl SPUTPOLITOB PearvpyloT Ha COOTBETCTBYKWWME aHTUTeNa, MPUCYTCTBYlolLMe B pacTBOpe rens. KonoHka c renem

JeiicTBYeT Kak UAbTP, YAEPXMBAIOWWI arrMiOTUHVPOBAHHbIE SPUTPOLIMTLI MPU MPOXOXIEHNN Yepe3 KONOHKY B MpoLiecce

LieHTpudyrupoBaxA kapbl. KONoHKa ¢ renem OTANAeT arrMioTUHVPOBAHHbIE SPUTPOLITbI OT HearrioTUHUPOBAHHbIX MO WX

pa3mepy. ArTTioTVHUPOBaHHbIE PUTPOLIATLI 3aXBATbIBAKOTCA B BEPXHEV NN CPEHEN YacTit KONOHKY; HEarmioTUHIPOBaHHbIE

SPUTPOLIUTLI CKAMAMBAIOTCA B HIKHEI! YaCTn MUKPONPOBPKY, 06pasya 0cafokK.

PEATEHTbI

Mpasuna ncnonb3oBanmna

MpoBepbTe COCTOAHME KAPT Mepef UX UCMomNb30BaHIeM.

- He vicnonb3yitte KapTbl, ecn HabMiofaeTcA MUKPOBUONOTMYecKoe 3arpA3HeHIe, U3MeHeHNe LiBETa N Apyrie apTedakThl.

- He ucnonb3yiiTe KapTbi, eC1N B rene BUAHbI My3blPbKY, MMEIOTCA TPELYVHbI W NYCTOTHI, KapTbi C NePeCoXIUNM renem uin
renem 6e3 BIBVMOTO TOHKOTO CIOA HAA0CaR0HON KUBKOCTH.

- He ncnonb3yiiTe KapTbl C NOBPEXAEHHOI 3aLLNUTHON aMiOMIUHUEBOI NNEHKON.

- He ncnonbayitte KapTbl, ecnin B BEPXHeil YacTin MUKPONPOOUPKY BUAHDI Pa3po3HeHHble Kannu. B 3Tom cnyyae kapTy nepen
1CTIONb30BaHIEM CTIeBYeT LeHTPUYTVpoBaTh B LieHTpUdyre AnA renesbix kapt Grifols. Ecnv kannu He onyckalotca nocne
OAHOTO LIEHTPUGYTMPOBAHIS, HE MCMONb3yiiTe KapTy.

Mocrasnaemblit Matepuan

Kaxpan mvkponpobupka kaptbl DG Gel Confirm cogepxut renb B GydepHoit cpege ¢ koHcepsaHToM. Mukponpobupku

pacno3HatoTca Mo nepeaHeil TUKeTKe Ha kapre.

- Mukponpobupka A: MOHOKNIOHarbHble aHTU-A-aHTuTena (cMecb IgM 1 1gG-aHTUTEN MbILIMHOTO MPOUCXOXZEHIA, KNOHbI
16243G2 + 16247E6).

- Mukponpobupka B: MOHOKNIOHanbHbie aHTW-B-aHTuTena (IgM-aHTUTENa MbILUIMHOTO MPONCXOXAEHNA, KOH 9621A8).

- Muxkponpobupka DY MoHoKnOHanbHble aHTu-D-aHTuTena (cMech |G- 1 IgM-aHTUTEN YeNoBEUECKOrO MPONCXOKEEHNS,
KnoHbl P3x290, P3x35, P3x61 and P3x21223B10). 30T MOHOKNOHaNbHbIii peareHT aTi-D BbiABNAET BapuaHT DVI.

- Mukponpobupka Ctl.: 6ydepHblit pacTBop, He COAePXALLMI aHTTENa (KOHTPOMbHbIE MUKPOMPOOUPKY).

Bce mMukponpobupkin copepxar koHcepsaHT — aug Hatpua (NaNs) B koHeuHoit KoHLeHTpaLn 0,09%.

MpurotoBnexne peareHTos

Kaptsl DG Gel Confirm mocTaBnaoTca rotoBbIMI K UCMONb30BaHMIo. [eneBble KapTbl CefyeT BbifepxaTb MpW KOMHATHO!

Temneparype (18 - 25 °C) nepex TeCTUPOBaHMEM.

Heobxopumble MaTepuanbi, He BXOAALME B KOMNEKT

[ina pyyHoro metona

- Astomatnueckve nunetk 10 M/, 50 mk/l, 1 M1,

- OpHOpa30Bble HaKOHEUHNKIA [N MUNETOK,

- CTeKNAHHble UNM NNACTKOBbIE NPOBUPKIL.

- PactBop Ana npurotoBnexa cycnensm sputpountos DG Gel Sol.

- Lextpndyra gns renesbix kapr Grifols.

- CuwTbiBalolLiee YCTPOVICTBO AN renesbix kapt Grifols (gononHuTenbHo).

[InA NONHOCTbI0 ABTOMATM3MPOBAHHOTO MeToAa

- PactBop Ana npurotoBneHa cycnensm sputpountos DG Gel Sol.

- DG Fluid A v DG Fluid B.

- Atomatuyeckuit npubop Grifols.

XPAHEHVIE N CTABUNBHOCTD
He ncnonb3yiie KapTbl NOCNe MCTEUEHIA CPOKA FOJHOCTH.

« XpaHuTe B BePTUKaNbHOM NONOXeEHMM (COTNAcHO CTPENKaM-yKa3aTeNAM Ha BHeLUHeil CTOPOHe YrakoBKi) Mpy Temnepatype
otr2p08°C.

«  He 3amopaxusaiite.

« He nopsepraiite kapTbl 4pe3mepHOMy TeNNOBOMY BO3AEICTBYIO,  Takie BO3AEIICTBIIO UCTOYHVKOB KOHAULIMOKVPOBAHNA
BO3/YXa WA BbIXOBHBIX MATPyOKOB BEHTUNALIM.

« He wcrionbsyiite KapTbl Mpu OOHAPYKEHUN HeCOBNIOAEHNA TEMNEPaTypHOTO pexvMa BO BpeMA XPaHeHuA 1t
TPaHCMIOPTUPOBKM.

I'IPEAVI'IPE)KREHIM W MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
Pe3ynbTaTbl ABNAKTCA CAMOCTOATEMIbHBIMYM JaHHBIMM, @ He KMVHUYECKUM AUArHo30M. VX Heo6XOBMMO OLeHvBaTh
COBMECTHO C KIMHIYECK/MY W APYTAMIA aHHBIMY O NaeHTe.

- K paBore ¢ JaHHbIM U3aenMeM AOMYCKAETCA TONbKO KBaNVQULPOBaHHIi NepCoHal.

- cnonb3oBatie 06beMOB W/ CyCreH3uit SpUTPOLITOB B KOHLIEHTPALMAX, OTAMYHbIX OT YKa3aHHbIX, MOXET NOBAEYb
V3MEHeHIe PEaKLUYi M TPUBECTU K HENPABUIbHbIM PE3YMbTATAM TECTA (TOXHOMONOXUTENbHbIM U TOXHOOTPULATENbHbIM).

- Wenonb3osatue fpyrvix pasbasureneit, nomumo DG Gel Sol 418 cycneH3nn 3puTpoLTOB, MOXET MOBANATH Ha PeaKLytio 1
MIPUBECTU K HEMPABIMbHbIM PE3y/TbTaTaM TECTOB.

- PearenTol kapTbl DG Gel Confirm yenoBeyeckoro MOHOKNOHANLHOTO MPOUCXOXEEHINA MPOU3BOAATCA C UCMONb30BaHNEM
MaTepuancs, KOTopble Mo pesynbTaTam aHanu3a ABNANTCA HepeakTvBHbIMM K aHTAreHy HBs, awT-BUY n awtu-BrC
aHTuTenam. OfHaKo npoLieypbl, MO3BONAIOLIEII JOCTOBEPHO UCKMIOUNTD MEPeHOC MHGEKLIMOHHbIX areHTOB MPOMYKTamy
YeNoBEYeCKOro MPONCXOXEHNNS, NOKA He CyLIeCTBYeT.

- MosTomy €O BceMit MPOAYKTaMIA XVBOTHOTO MPOUCXOXAEHNA, MPOAYKTaMU KpOBM YenoBeka i obpasuami crepyet
0bpaLLaThcA kak ¢ NOTEHLMANbHO MHOULPOBAHHBIMY.

- YTunuupyitte ucnonb3osaHHble MPOAYKTbl B KOHTeiiHepax ANA 6GUMONOrMUYECKUX OTXOBOB COTMACHO MECTHbIM,
PEr1OHaNbHbIM 1 06LLIEHALIMOHANbHbIM TPebOBaHMAM.

- [InA nonyyeHna AOMONHUTENbHOA MHOOPMALMA AN NPU BO3HIKHOBEHMA BOMPOCOB 0BpaLaiiTech K OQuLManbHOMY
MpeACTaBUTENIO KAEHTCKOM CriyxObl komnaruy Grifols B Bawem peruoe.

OTBOP 1 MPUTOTOBNEHUE OBPA3LI0B

CnepyeT vcnonb3oBaTb 06pasLibl KpoBH, coBpaHHbie B Npobupkin ¢ EDTA, LuTpatom Hatpua wan renapiHom Hatpus. Coop,
cenapauyva vt 06paboTka KpoBY AOMKHBI BHINONHATLCA KBANMOULIPOBAHHbIM TEXHUYECKIM MEPCOHANoM B COOTBETCTBUM C
TEKYLMM CTaHZAPTaMI™ 1 MHCTPYKLUAMY NPOM3BOAVUTENA MaTepUanos AnA oTbopa KpoBy.

He ucnonb3yiiTe 3HaYNTENbHO reMONM3MPOBAHHbIE, MyTHble W 3arpA3HEHHbIE 00Pa3Libl.

Aanu3 06pasLoB HeobXOAMMO MPOM3BOAWTL Kak MOXHO pablue mocne ux otbopa. Mpu HeobxogumocTH, fomyckaetca
XpaHeHve 06pa3Lios npu Temneparype 2 - 8 °C B TeueHue 7 AHeil nocne 3a6opa.

IpUTPOLNTBI U3 KOHTEITHEpOB, cobpatHble B f06aBouHble pactopsl CPD, CPDA wnm SAG-Mannitol, Takke moryT 6biTb
1ICMONb30BaHbI fI0 UCTEUEHNA CPOKA TORHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ITUKETKe KOHTeliHepa. Tpy Cnonb30BaHiy SpUTPOLIATOB 13
KOHTelHepa peKoMeHAyeTcA MPOMbIBATH VX (U3MONOTMYECKIM PACTBOPOM [I0 MPUTOTOBAEHNA CYCMEH3NN.

nPOUEAyPA
. [losegure kaptbi DG Gel Confirm, gononuTenbHble pearenTbl i 06pasbl A0 KOMHaTHOI Temnepatypsl (18 - 25 °C).
Mpumeyarue: w1 Cnonb30BaHMM NONHOCTbIO aBTOMATUYECKVIX MPUOOPOB NPOMYCTUTE CeAyIoLLye STanbl v nepeiiguTe
K MHCTPYKLN NO MICMONb30BaHMIO COOTBETCTBYIOLIMX MPUGOPOB.

2. MapKupyiite KapTbl A8 UCMIONb30BaHMA 11 06pa3Libl, KOTOPbIE MPEACTOUT TECTUPOBaTD.

3. TlpuroToBbTe 5%-Hylo CycneH3mio SpUTpoLMTOB B pacTBope (uioenTe) DG Gel Sol (50 MKIT spuTpoLMTapHOIt Macchl B
1 M1 pacTBopa (AunioenTa)).

4. CHMMUTE 3aWWMTHY0 MNEHKY CO Bcelt kapTbl DG Gel unw ¢ oTAeNbHbIX MIKPOMPOBUPOK, KOTOPbIE BYAYT UCMONb30BATLCA
ANA aHanu3a. AKKypaTHO CHUMaiiTe anioMiHeBylo onbry Tak, 4To6bl MPeAoTBPaTUTL NepPeKPECTHYK KOHTaMIHALMIO
MIKPOMPOBUPOK.

Mpumeuyaue: Vcronb3yiite MUKPONPOGUPKY CPasy MOCE CHATUA GONbIIA.

5. Tlepen npumeHeHem ybeauTech B OBHOPOBHOCTH 5%-HON CYCMIEH3MM SPUTPOLIATOB.

6. Brecute no 10 MK/T 5%-Hoii cycneH3v 3puTPOLMTOB B Kaxzylo Mukponpobupky (A/B/DV/Ctl.).

Mpumeyarue: OCTOPOXHO BBOAWTE CYCMeH3vio SPUTPOLITOB, M36eran KOHTakTa KOHYMKa MUMETKN CO CTEHKOI van
COAPXMMbIM MVKPONPOBUPKY AnA NPEAOTBPALLIEHIA NepeHoCa COePXIMOro.

7. Uentpndyrupyire renesyio kapry 8 uentpudyre Grifols.

8. Mocne LeHTPUYrMpOBaHNA M3BNEKWTE renesylo KapTy U3 LEHTPUYrV 11 BLINOMHUTE CYMTbIBAHME pe3ynbTatos. [nd
WHTEPIPETALIYN PE3YNIbTATOB MOXHO Takie UCTIONb30BATb CHUTHIBaKLLIEE YCTPOWCTBO ANA KapT Grifols.

KOHTPOJIb KAYECTBA

PeKOMEHﬂyETCH €XeQHEBHO BKNOYaTb B NAPTUIO TECTUPYEMbBIX oﬁpasuos MONOXUTENbHbIA 11 OTpMLlaTEJ'IbeII?I KOHTpONN. an
nonyyeHnn HenpeBuaEHHOro KOHTPONbHOTO Pe3ynbTata NPOBEATE NONMHYI0 NPOBEPKY UCMONb3yembIX npm6op03, [peareHTOB
W matepuanos.

PE3Y/IbTATbI

Co3paliTe OTYET 0 pe3ynbTarax, ykasbizan CTeneHb arraloTUHaLWK, OTCYTCTBYE arrnoTUHALMY WA TeMOnK3,
OTpuuaTtenbHble pesynbTaTbl: arrnIOTUHALWA OTCYTCTBYET, reMON3 3pUTPOLUTOB B MUKpOnpobupke He Habniopaetca. Mpu
OTPULATENbHOM Pe3ynibTaTe PUTPOLIATL PACONArAloTCA B HUKHEI YaCTH renesoil KOMOHKM.

TMonoXuTenbHble pesynbTaTbl: NPOVCXOAUT ArTAIOTUHALMA 1/Uni HabNIOAAETCA FeMONU3 SPUTPOLIUTOB B MUKPONPOGUPKaX.
Mp1 MoNOXMUTENbHOM Pe3ynbTaTe arrnloTUHMPOBaHHbIE SPUTPOLITLI MOTYT OCTABaTbCA B reNeBOi KONOHKe, MOKasbiBas
pasnuyHble BUAbI PEakUMM, OMUCaHHble Hike. B pesynbTaTe HEKOTOPbIX MONOXUTENbHbIX PeaKUMi Takxe BOMOXHO
06pa3oBaHite 0Cafka Ha iHe MIKPOMPOBUPKM.

06pa3Libl C HOPMaNbHOI BLIPAKEHHOCTbIO aHTUreHOB A, B 11 D MoKa3biBaloT CUMbHbIe CTENeHI MoNoXMTENbHOM peakuuy. bonee
cnabble peakwyun MOryT CBUAETENbCTBOBATL O CNAG0I WM YACTUYHOI BbIpaXeHHOCTH aHTUreHoB A, B u D. Moarpynna A;
cuctembl ABO MoXeT Takxke Cnabo aKcnpeccupoBarbes.

Bupb! peakumn
OtpuuatenbHas: B HiXHet YacTIn reneBoit KOMOHKM 06pa3yeTca XOpoLLIO PasnnuMMBlil 0CafoK 13
0 | HearrnioTMHMPOBaHHbIX SPUTPOLWTOB; B OCTaNbHON YaCT KONIOHKIA arrioTUHIPOBaHHbIe
KNeTKIA He BIARHbI
MonoxutenbHas: - Cnabopasnuynmble MeKe CKOMNEHNA arrMioTUHUPOBAHHbIX KNETOK B HIDKHeIA YacTi
reneBot KONOHKM 1 0CB0K U3 HEarTNIOTMHUPOBAHHbIX KNETOK Ha AiHe
1 Menkue ckonneHwa arrmioTUHPOBAHHbIX KNETOK, MPEUMYLUECTBEHHO B HIKHEN YacTi
Tenesoil KONOHKM, Ha iHe KONOHKY Takke MOXET HabniofaTbcs HEOOMbLIOW 0CaoK
% Menkue uam cpegHIe CKOMNEHNA ArTAIOTVHVPOBAHHbIX KNETOK MO BCeil KONOHKe.
HeckonbKo HearrmioTUHNPOBAHHbIX KIETOK MOXHO BURETb B HIDKHEIA YacTit KOMOHKY
3+ | CKOMNeHWs arrioTUHIPOBAHHDIX KIETOK CPELHEro pasmepa B BEPXHEN MONOBMHE KONOHKN
m XopoLuo pasnnuMman nonoca arrsioTUHIPOBAHHbIX 3PUTPOLIATOB B BEPXHEN YacTh
KONOHKY. HecKonbKo arrmioTMHUPOBaHHbIX KNETOK MOTYT HabnlofaTbCA HIKe nonocsl
[iBoitHas P Tonoca 3puTPOLITOB B BEPXHEI! YaCTV TeNA UM PacpeneneHHas no renesoil KONOHKe 1
Monynauusa KNETOUHbI/ OCAAOK Ha AHE: OTPULATENbHbIA Pe3yNbTaT
Temonu3 Temony3 B MUKPONPOBHpPKe € 04eHb MarbiM YMCTOM VAN NP OTCYTCTBIM 3PUTPOLUTOB B
H | renesoit KonoHKke. YkaxuTe B OTYETE, €CIU TEMONU3 NPUCYTCTBYET B MIAKPONPOBUPKE, HO
He B npobe

®

H kdpta DG Gel Confirm ypnaipomoteitar yia v emBeBaiwon twv opddwv aipatog Tou ouotripatog ABO kat Rh (D), pe ™

Yprion g Texvikrg yEAng.

LYNOWH KAI ENEZHTHEH

To olotpa ABO Atav To mpwto chotnua avBpamvwy opddwv aipatog mov avakahugBnke amd Tov Landsteiner to 1900

kat e§akohoubei va amoTeel Ty mo anpavTik meakTIKY petayyiong. To auotnpa ABO kaBopiletar amd v mapousia 1y Ty

amouoia Twv avtyovwy A fi/kat B ota avBpwmiva epuBpokittapa, kaBwg kai and v mapousia avtiowpdtwy oto mdopa

1} OTOV 00, TIOU AVTIOTOIOUV GTO QVTIYOVO 1 OTa avTIy6va ou Aeimouv amd ta epuBpokiTTapa. LTov Topéa TG ATPIKNAG

NG HETayylong, et Ta avttydva A kat B, To mo onpavtiké avtiydvo opddag aipatog eivat To avtiyévo D amd To ovotnua

opddac aiparog Rh.

0 mpoadiopiopdg Tou Rh (D) kaBopierar amd Ty mapousia 1y T amouaia Tou aviyévou D (RH1) ota epuBpokittapa.

Ta avuipaotipia avri-A, avti-B kat avti-DY ypnatpomololvtal yia Tov mpoodiopiopd Tou Timou g opddag aipatog ABO kat

Rh (D) o€ 8Uo ¢exwpiota Seiypara.

APXH THX AOKIMAZIAL

H apxr ¢ Sokipaciag aoiletar oty Texvik yéhng mou naplvpaq;nks and Tov Yves LaplerreZ 70 1985 yio ™V avixveuon

aviibpacewv ouykoMnang Twv epubpokuttapwv. Ot kdptec DG Gel amotehodviar and okte) Hikpoowhdvec. Kdbe

Hikpoowijvag amoteheitar amd évav Balapio, mou eival yvwotdg we BANapog EMAONG, OTO ENAVW PEPOG EVOC EMUAKOUS Kal

0TeVoU PIKpOoWARVa, TIou avagépetal wg aThA. O Hikpoowhivag TG MaoTIKG KAPTA Eival TPOYEUIGUEVOC (e PUBIOTIKG

Siahupa yéhng mou mepiéxel e1dika povokhwva avriowpata (avti-A, avti-B i avti-D). H ouykoMnon emtuyydverat otav Ta

QvTIyova Twv €pUBPOKUTTAPWY AVTIBPOUY e Ta aVTIoTOIXa avTIoWHATA Mo Umdpxouy aTo didhupa yéng. H otin yéhng Spa

W gpiktpo mou mayiGevel Ta cuykoMnpéva epuBpokUTTaPa, eviy auTd Siépxovtat amd T TN YEANG KaTa T QUYOKEVTpION

G Kaptag. H othn yéhng Slaywpiler Ta auykoMnpéva epuBpokittapa amd Ta pn cuykoMnpéva epuBpokittapa Bdoel

peyéboug. Ta suykoMnuéva epuBpokittapa mayidevoval 0To emdvw Pépog TG oTAANG 1 0e didpopa anpeia Katd pikog

NG OTHANG YEANG Kat Tal P ouyKoMnpéva epuBpokUTTapa gTavouv atov muBpéva Tou pikposwhiva oxnpatiCovtag idnpa.

ANTIAPAZTHPIA

Napatpropeg evieifeig

ENéyCre T Katdotaon Twv KapTav mpw amé t xprion.

- Mn xpnoipomoteite T kdpta dv mapatnPRETE pikpoBioloyikr mudluvon, alolwoelg 1y aAayEg oTo Xpwua i AMeC
Eévec ovaiec.

- Mn xpnoipomoteite Ty kdpta edv mapatnprogte mayideupiéve puaaNideg otn yéAn, yé\n pe okaoiata i pwypég, Enon
YéAN 1 YéAn ywpic opatd Aemtr ypappr umepkeipievou uypoo.

- Mn ypnotpomoleite Ty KdpTa €av £xel avolyTel 1 Gv 1) 6ppayion peuBpavng ahoupviou el umooTel {nid.

- Mn ypnotpomoleite Ty KdpTa €dv MapATNPAOETE SIAOTIAPTEC OTAYOVEC OTO EMAVW LEPOC TOU MIKPOOWANVA. Z€ QUTY TV
TepimTwon, n kdpta mpémet va umoPAnBel o€ QUYOKEVTPLON LiE TN YUYOKEVTPO Yial TIC KapTeC yeAng Grifols mpiv amd
Xpnon. Edv peta amé pia guyokévtplon ot otaydveg dev kataBuBilovtal mpog Ta KATw, Un XPNOLHOTOLELTE TV KAPTa.

YAk6 mou Statiberan

Kabe pipoowhivag g kdptag DG Gel Confirm mepiéxer véhn o€ puBpioTiké péoo e ouvinpntikd. O Siagopetikol

lepouw)\nvec avayvwpilovral amé Ty UmpooTIv ETIKETA TG KAPTC,

Mikpoowhrjvag A: povokhwva avrlowpam avTl-A (piypa IgM kat lgG umcwuurwv movtikoU, KA@vol 16243G2 + 16247E6).

- Mipoowhivag B: povokhwva avtiowpata avi-B (IgM avtiowpata movtikou, kKhavog 9621A8).

- Mipoowhivag DY: povokhwva avtiswpata aveiD (uiypa 1gG kat IgM avtiowpdtwy avBpuwmivng mpoéleuang, kKhwvol
P3x290, P3x35, P3x61 kai P3x21223B10). Autd 10 avtidpaoTripio povOKAwvwv avtiowpdtwy avi-D avigvevel Ty
napalayn DVI.

Mikpoowhrvag Ctl.: puBpiotikd S1dhupa xwpic avtiowpaal (kpoowNives eAéyxou).

O)\m ol Hikpoowhiveg mepiéyouv alidio Tou vapiou (NaNs) wg ouvTnpnTIKG o€ TeNKI) Guykévipwan 0,09%.

Mpoetopacia Twv aviidpactnpiwv

O1 kapteg DG Gel Confirm mapéyovtal €toipieg mpog yprion. Ot kapteg yéNng Ba mpénmel va mepiéNouy o Beppiokpaoia

Swpatiou (18 - 25 °C) mpwv amd TV évapgn g dokipaiag.

Anapaitto uhiké mou dev dartiferan

Ta yepokivntn péBodo
Aurouursc nmsrsc Twv 10 uL, 50 pL ka1 mL.

- Plyyn mmérag piag xpriong.

- TuaNwvol i} MaoTikoi GOKIMAGTIKO! OWAAVEC,

- Apawtiké DG Gel Sol.

- Ouyokevtpog yla kapteg yéhng Grifols.

- Movdda avayvwong yia kapteg yéng Grifols (mpoaipetikd).

Ta mhnpwc autopatonoinuévec ueBoddoug

- Apawtiko DG Gel Sol.

- DG Fluid A kat DG Fluid B.

- Autopatomoinpévo 6pyavo amd Ty Grifols.

OYI\A H KAl LTAGEPOTHTA
Na pn xpnotporoteitat petd v npepopnvia Méng.

+ Na gulacoetal oe Opbia Béon (Omwg umodeikvuetal amd ta 8o Beln oy e€wtepikr ouokeuaaia) pe ABIKTN oppaylon
otoug 2 -8 °C.

N pnv katapoyetat.

+ Mnv ekBéerte i kapteq og umepPohikr Beppokpaaia, TmyéC kNiplaTiopou 1 aywyolg e§aepiopiou.

+ Mn xpnotomoInoeTe TiC KApTEC €dv mapatnpRoeTe akataMnAe ouvBrikeg Beppokpaoiag katd v amobrikeuon A ™
petagopd.

MPOEIAONOIHZEIX KAI TPOOYAASEIZ

- Ta amoteléopata amd pova toug dev amotelolv KAvikiy Sidyvwan. Aglohoyrote Ta amoteNéopata o€ ouvduaopd e Ta
KNvikd aTolyeia kat Ma dedopéva Tou aaBevouc,

- To mpoiov Ba mpémet va xpnotpomoleiTal amoKAEOTIKG Ao EKMAIGEVEVO TIPOSWTTIKO.

- H xpfon Oykwv f/kat evawpnudtwy epUBPOKUTIAPWY GE OUYKEVIPWOEL MEPAV QUTWY Tou evdeikvuvtal yia T
ouykekpipévn péBodo pmopei va Tpomomolael Ty avtidpaon kai va odnyricel e eapaluéva amoteNéopata Sokipaaiag,
AN\ Yeudug Betikd A Yeudwg apvntikd amotehéopata.

- Hxprion apawtik@v extog Twv DG Gel Sol yia 10 evatwpnua pubpokuTIapwy pmopei va Tpomonolfoel Ty avtidpaon kat
va 0dnynoel oe eapaluéva anotehéapara dokipasiag,

- Ta avubpaotipia g kdptac DG Gel Confirm avBpawmivng povokhwvikiic mpoéheuang mapaokevdlovial pe ) xprion
uNiK@v mou éxouv dokipaotei Kau éxel Stamotwlel Ot eival pn avtidpacTika yia o aviyovo HBs, kaBg Kal yia Ta
avriswpara avt-HIV kat avei-HCV. Qotooo, Sev umdpyet kdmota yvwotr dladikacia mou va dlaopahilel ot pe Ta mpoiovia
avBpawmvng mpoéhevang amokheietal 1 petadoon maboyovwy mapayoviwy.

- 0 xeipiopog Ohwv Twv mpoidvtwy He UNIKA {wikii mPoENEVaNG, KaBG Kal Twv MoIOVTWY Kal Twv delyudtwv avBpwmvou
aiplartog Ba mpémel va mpaypatomoleital 6mwg apuolel aToug ev Suvapiel HOAGHATIKOUG MapAYOVTEC,

- AnoppinTete 10 mpoidv o Soyeia Biohoyikwv amoBATwy KETA TN XPon, GUMQWVA HE TOUG TOMKOUG, TONTEIKOUS Kat
€BvIkoUG KavoviapoUc,

- Edv éxere amopieq 1y xpeidleate mepartépw mnpopopieg OKETIKA e T ¥prion autol Tou TPoIGVTOG, EMKOVWVATTE e TV
avtimpdowno oéppic g Grifols atnv mepioyr oag.

LYAAOTH KAI NPOETOIMAEIA AEITMATOX

Oa mpémel va ypnatomololvtal Seiypata aipatog mou cuéyovtal e EDTA, KiTpikd vatplo 1 vatplouo nrapivn. H guloyn,

0 BlaywpIopAC Kat 0 YEPIOUAE TOU aipatog Ba mpémel va mpayUATOTOLOUVTAL AN KATAPTIGHEVO TEXVIKO TPOGWTIIKG, GUHQWYA

JE T TPEYOVTA MPGTUMA Kall PE THPNON Twv 0SNYIWV TOU KATAGKEUAOTH TwV UNIKWV TTOU YPNGIUOMOIoUVTal yia T ouloyr

Tou Geiypatog.

Mn ypnotpomoteite Seiypara mou mapouaidlouy onpavtikr aipoluon, Bolepdtnra 1y empoluvon.

Ta Oeiypata Ba mpémel va umoPaMovtal o Sokipaoia 1o ouvtopdtepo duvatd. Edv eivar amapaitnto, pmopotv va

xpnatponoinBoty Seiypata mou eivat amoBnkeupéva otoug 2 - 8 °C wg Kal 7 NUéPEC UETd Tn oulhoyn.

Ta epuBpokuTTapa amo ackoug mou cuMéyovtar o€ Sidhupa CPD, CPDA 1y SAG-Mannitol pmopolv va xpnatpomoinBotv emiong

péxoL TV nuepopnvia Mgng mou umodelkvieTal 0TV ETIKETALTOU AoKoU. Edv ypnatuomoinBolv epuBpokuTtapa amotuApa

AoKOU, GuVIeTATal 1) éKhuar) Toug e Sidhupa QUaIoAoyKoU 0p0U TRV GO TNV TPOETOLUAGIA TOU EVAIWPRATOC

AIAAIKAZIA

1. A(pnms T kapte DG Gel Confirm, Ta emméov avtibpaoTrpia kat Ta deiypara va mepiéhdouv ot Beppokpaia Swyatiou
(18-25°C).

Znuauwon MNa mhijpwg autopatomolnéva opyava, mapaheiyte Ta endpeva Bripata Kat avatpé€Te otic odnyieg xpriong
TWV QVTIOTOIWY 0pyavWY.

2. MpoabiopioTe TIq KAPTEC MOU MPOKELTAL Vel XPNOIHOMOIATETE Kal Ta Selypata mou mpokettat va umofAnBolv oe dokipaaia.

3. Mpoetodore éva evaiwpnpa epubpokuttdpwv 5% oe DG Gel Sol (50 uL oupmukvwyévwy epubpokuttapwy oe 1 mL
DG Gel Sol).

4. Agaipéote Tn oppdylon pepppavng amd oAokAnen v kapta DG Gel f amd kaBe pikpoowhriva mou mpénelva xpnatpomoinBei
yia T SoKipaoia. AQatpéate mPOTEKTIKA T pepBpavn ahoupiviou, woTe va amoeuyBei Tuyov dlacTaupolpevn empdluvan
PETAEU TWV TEPIENOHEVWY TOU HIKPOOWAVA.

Inpeiwon: XpnoiHoMoIoTE TOUG HIKPOOWAVES AUEGWG HETA TO AVOLYHa TG GPPAYIONG.

. Maogahiote Ty OHOIOYEVELOL TG EVAIPNOTG TOU EVAIWPIHATOG spuepOKurrdpwv 5% mpiv amd T XpAon.

. Naveipete 10 L evawpripatog spuepOKumpwv 5% o€ kaBévav amd Toug ulkpocw)\nvec (A/B/D™/CH).

Inpeiwon:  Alavéyiete mOCEKTIKA T0 evaidpnyia epuBpoKVTTApWY, amogedyovTa TV Enagr Tou pYYOUg TG METag e
70 TOIKWHa 1} TO TIEPIEXGEVO TWV HIKPOOWAAVY, WOTE vat amogeuyBei Tuxdy empdhuvon.

7. Exteléote Quyokévtpion Tne kdptag yéhng otn uyokevtpo Grifols.

8. METd T QUYOKEVTPLON, AQAIPEDTE TV KAPTA YEANG amo T (QUYOKEVTPO Kal POPEITE G€ avayvwon TV aMoTENEGUATWY.
EvaakTika, ypnotpomonote pia povada avayvwang yia kdpteq yékng Grifols yia Ty avayvwon kot v eppnveia Twv
AMOTENEOPATAV.

MOIOTIKOZ EAErX0X

Tuviotdrar n oupmepiAnyn BeTIK@Y Kat apvnTiKav mpotimwy ehéyyou e T dokiuacia oe KdBe npépa xprong. Ze mepimuwon

TIOU TIPOKUYEL U QVapEVOLEVO amoTENEGpa TpoTUmou eAéyxou, Ba mpémel va SieayBei mijong aglohdynan Tou opydvou, Twv

avTIOPaoTNiwV Kat Twv UNKQV Tou yenatuomotinkav.

ANOTEAEZMATA

Avagépete Ta amotehéopata wg Pabué ouykdMnong, amousia cuykoMnang 1j aipéAuon.

Apvntika amotehéopara: Oev umdpyel opatr ouykOMnan 1 aioluon epuBpoKUTIapwWY aTOV piIKpoowAjva. L& apvnTIkG
amoTéNeopa, T epuBpoKUTIAp Bpiokoval aTov muBEva TG OTAANG YEANG.

Oetika amotehéopata: undpyel opatr ouykoMnan f/kat aiudAucn epuBPOKUTTAPWY OTOV HiKpoowAva.

Te Benikd amotéleapa, Ta ouyKoMnpéva epuBpokUTTapa eviéxeTal va mapapévouy o€ B1apopa onpeia TG oTAANG YEANG,
unodekviovtag didpopoug Babuolc avtiSpaong dmwg meptypdgetal mapakdtw. Opiopéve Betikéq avidpaoelq evbeyetal
emiong va oynpariCouv ilnpa otov muBuéva Tou pikpoowhiva.

Ta Seiypata pe guatohoyiki ékppacn avityovwy A, B kai D mapéyouv taxupoc Betikog BaBpoug avtidpaonc, Ot mo aoBeveic
avibpaceic eviexetal va umodetkviouy adUvapn f HepIKR ékppaon Twy avtyovwy A, B kat D. H umoopada A, Tou ouatipiartog
ABO pmopei emiong va umodn\wvet acevn kppaon.

v

BaBpoi avtidpaong
ApvnTiki: 0 Tagug kaboptopévo inpa pn cuykoMnpévwv EpuBpoKUTIapPWY GToV MUBHEVA TN OTAANG
YEANG Kat amouaia opatwv ouykoMnuévwy epubpokuttdpwy otnv umdhoumn oTiAn yéng
O€TIK: - EAayiota oparoi BpopBol ouykoMnpévwy KUTTApwY pikpoU peyéBoug ato Katw HEPOG TG
oTAANG YENG Katt i{npia pn cuykoMnpévwy KuTtapwy otov muBpéva
1t Mepiko Sgéuﬁm oqvko)\)\nus’vwv KUTTAPWY HIKpOD peyéboug 0UxV 010 KT AU g oTANG
Ve, Evdéxetar emiong va mapatnpnBei pikpo iCnpa otov mubpéva e oting yéng
2 OpdyBor suykoMnpévwv KuTTdpwv ikpou | peaciou peyéBoug oe diagopa anpela me otiikng
Ve, EvBéxetar va ivat opatd Aiya pn ouykoMnpéva KUTTapa atov muBpéva e otiAng yéng
3+ | Opoppot ouykoMnpévwy KuTtdpwv peaaiou peyéBoug oTo mdve fou TG aTHANG VEANG
m Taga kaBopiopévn {@vn ouykoMnuévwy EpuBPOKUTIAPWY OTO EMAvw PéPOG TG aTiANG
YéANG. EvBéxetar va ivat opatd iya suykoMnpéva KUTTapa Katw amd ) {wvn
Aumhog ) Mia {wvn epuBpokuttapwy oTo emavw Pépog TG yeng 1y Sidomapta epubpokUttapa otn oTin
MAnBuapog YEANG kat inpa atov muBuéva we apvnTIkO amoTéNeapa
Awdhuon H Apéhuon atov pikpoowhrva pe oAU Aiya 1y kaBoNou epuBpokuTtapa ot otiAn yéAng.
Avagépete Tuxov mapousia aiéAuang aTov pikposwAiva, ala oyt oto Seiyua
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1. dbra A reakcio fokanak mintazata

Az eredmények stabilitdsa

Javasoljuk, hogy a kartyak lecentrifugalasa utn azonnal olvassa le az eredményeket. A felhaszndlt kartyakat ne hagyja
vizszintes helyzetben. Szilkség esetén a krtydk a felhaszndlds utén akr 24 oréval is leolvashatok, ha a kartyakat a
leolvasasig fiiggéleges helyzetben, hiitve (2 - 8 °C kozott), laboratdriumi foliaval lezérva tarolték a feliiltiszo elparolgésanak
megakadalyozasa érdekében.

Az eredmények értelmezése

Az ABO rendszer. Az A és a B mikrocsovek vart reakcioit és ezek értelmezését az alabbi tablézat ismerteti (+ = pozitiv és
0 = negativ).

SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZOK

A diagnosztikus érzékenység és specificitas:

Az ABO/Rh rendszer

A DG Gel Confirm gélkartya antitestjeinek diagnosztikai érzékenységét és specificitasat az ABO és az Rh rendszer antigénjeinek
kimutatésa tekintetében reprezentativ szamu pozitiv és negativ mintan vizsgaltak.

Antitest Mintak szama Erzékenység® Specificitas®
Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%

Anti-D" 30574 99,50% 100%

(a) Erzékenység: (a valos pozitiv eredmények szama / (a val6s pozitiv eredmények szdma + a téves negativ eredmények szama)) x 100

(b) Specificitas: (a valos negativ eredmények szama / (a valos negativ eredmények szama + a téves pozitiv eredmények szama)) x 100

(0 A mintak kozott 52 olyan minta talalhatd, amelyben a D antigén expresszioja gyenge volt. Csak ezeket a mintakat tekintve az
anti-D" reagens érzékenysége 73,10%.

Pontossag

A DG Gel Confirm gélkartya reagenseinek pontossagét egy vizsgalatban éllapitotték meg, mely sordn tesztelték az

ismételhetdséget, valamint a gyartasi tételek kozott, illetve a laboratériumokon beliili reprodukélhatoségot. Nem sziletett

téves pozitiv vagy téves negativ teszteredmeény, és a pozitiv mintakndl az agglutindcio intenzitésanak eltérése egyik proba

estében sem volt tobb 1 agglutinacios fokozatnal.

®

1 pav. Reakcijos lygio pavyzdys

Rezultaty stabilumas

Centrifugavus korteles, rezultatus rekomenduojama nuskaityti i$ karto. Nepalikite apdoroty korteliy, paguldyty horizontaliai.
Jei reikia, per 24 valandas nuo korteliy apdorojimo galima atlikti uzdelsta nuskaityma, jei jos laikomos vertikaliai Saldytuve
(2 - 8 °C temperatiroje) ir yra uzsandarintos laboratorine dengiamaja plévele, kad neisgaruoty supernatantas.

Rezultaty vertinimas

ABO sistema. Laukiama reakcija naudojant A ir B mikromégintuvélius bei jos interpretavimas pateikiami toliau esancioje
lenteléje (+ = teigiama, 0 = neigiama).

SPECIFINIAI EFEKTYVUMO ZYMENYS

Diagnostinis jautrumas ir specifiSkumas:

ABO/Rh sistema

Korteléje ,DG Gel Confirm" esanciy antikiny diagnostinis jautrumas ir specifiskumas nustatant ABO ir Rh sistemy antigenus
buvo istirtas isanalizavus reprezentatyvy teigiamy ir neigiamy méginiy skaiciy.

Antikanas Méginiy skaicius Jautrumas® SpecifiSkumas®
Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%

Anti-D" 30574 99,50% 100%

IRODALOMJEGYZEK
1. Mollison PL, Engelfriet CP, Contreras M. Blood Transfusion in Clinical Medicine, 9" edition, Blackwell Scientific Publications,

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

(b) Specifiskumas: (teisingai neigiamy rezultaty skaicius / (teisingai neigiamy rezultaty skaicius + klaidingai teigiamy rezultaty skaicius)) x 100
(c) Tarp $iy méginiy yra 52 méginys su silpnos raiskos D antigenu. Jei vertinami tik Sie méginiai, anti-D" reagento jautrumas yra 73,10%.
Glaudumas

Korteléje ,DG Gel Confirm” esanciy reagenty glaudumas nustatytas atlikus tyrimus, jskaitant pakartojamumo, keliy partijy
atkuriamumo ir atkuriamumo vienoje laboratorijoje tyrimus. Negauta jokiy Klaidingai teigiamy arba klaidingai neigiamy
rezultaty, o agliutinacijos intensyvumo skirtumas visy tyrimy teigiamuose méginiuose buvo lygus 1 agliutinacijos laipsniui
arba mazesnis.

LITERATURA

Sekil 1. Reaksiyon derecelerinin sablonu

Sonuglarin stabilitesi .

Kartlann santrifiigasyonundan sonra sonuglarin derhal okunmasi onerilir. Islem géren kartlari yatay konumda birakmayin.
Gerekirse, kartlarin dik konumda, buzdolabinda (2 - 8 °C) ve iist fazin buharlasmasini Gnleyecek sekilde laboratuvar filmiyle
kapatilmis olarak saklanmasi kosuluyla, kartlann islenmesini takiben 24 saate kadar okuma islemi yapilabilir.

Sonuglarin yorumlanmasi

ABO sistemi. A ve B mikrotiiplerinde beklenen reaksiyon ve yorumu asagidaki tabloda gérilmektedir (+ = poxzitif, 0 = negatif).

SPESIFIK PERFORMANS OZELLIKLERI

Tanisal duyarlilik ve zgiilliik:

ABO/Rh sistemi

ABO ve Rh sistemlerinin antijenlerini belirlemek icin, DG Gel Confirm kartinda mevcut antikorlarin tanisal duyarlihgr ve
ozgillagu, temsili sayida pozitif ve negatif dmekte incelenmistir.

Antikor Numune sayisi Duyarlilik® Ozgiilliik®
Anti-A 3041 %100 %100
Anti-B 3046 %100 %100
Anti-D" 30579 %99,50 %100

1.

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

(a) Duyarlihk: (gercek pozitif sonug sayisi / (gercek pozitif sonug sayisi + yanlis negatif sonug sayis)) x 100

(b) Ozgiilliik: (gercek negatif sonug sayisi / (gercek negatif sonug sayisi + yanlis pozitif sonug sayisi)) x 100

(c) Bu numuneler D antijeninin zayif ekspresyonunu gdsteren 52 numuneden olusmaktadir. Yalnizca bu numuneler dikkate alinirsa,
anti-D"™ reaktifinin duyarliligi %73,10 olacaktir.

Kesinlik:

DG Gel Confirm kartinda bulunan reaktiflerin kesinligi; tekrarlanabilirlik testleri ile, farkli lot numaralan arasi tekrarlanabilirlik ve

laboratuvar ici tekrarlanabilirlik, i saptanmistir. Yanlis pozitif veya yanlis negatif sonuglar alinmamistir ve pozitif numunelerde

aglitinasyon yogunluklan arasindaki farklar tim makalelerde 1 agliitinasyon derecesinde veya altindadr.
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A mikrocsé B mikrocsé Ctl. mikrocsé Ertelmezés
0 0 0 0 vércsoport
+ 0 0 A véresoport
0 + 0 B vércsoport
+ + 0 AB vércsoport

D antigén. Az illeté mikrocsoben megfigyelhetd pozitiv eredmény a D antigén (Rh rendszer) jelenlétére utal.

Megjegyzések:

1. A, Ctl" rovidités jelentése kontroll.

2. ACtl. mikrocsonek negativ eredményt kell adnia. Ha ,rouleaux” képzédése vagy hideg autoagglutininek miatt, esetleg mas
okbdl pozitiv eredmény sziiletik, érvénytelenitse a tesztet. Ismételje meg a meghatdrozdst azutén, hogy a sejteket tmosta
fiziologids sooldattal, és az atmosott vordsvérsejtekbdl Uj szuszpenziot készitett. Ha a Ctl. mikrocs az ismételt teszten
negativ eredmeényt ad, a teszt eredményei értelmezhetSk, am ha az eredmény pozitiv, akkor a tesztet érvényteleniteni kell.

3. A kapott ABO csoport igazolaséhoz vesse Ossze az eredményt a korabban meghatérozott minta eredményeivel. Ha nem
4ll rendelkezésre korabban meghatérozott minta, javasoljuk az ellenanyagcsoport meghatérozasat. Ha ellentmondast
tapasztal az agglutindcios vércsoport-meghatérozasban, azt az eredmény kiaddsa el6tt ki kell vizsgalni.

4. A D-negativ statusz igazolasara, illetve a gyenge és részleges D kimutatasanak biztositasara mas technikakat (pl. indirekt
antiglobulin tesztet) kell alkalmazni, amely a kiilonb6z6 gyenge és részleges D varidnsokat is kimutatja.

5. A Kevert Mezds események értelmezésekor dvatosan kell eljarni. Nem minden kevert mezés helyzet keriil kimutatdsra. A
megoldéshoz tovabbi tesztekre és a beteg kértorténetébol szarmazo, tovabbi informéciokra lesz sziikség. A transzfundalt
vagy csontveld-atilltetésen atesett betegek Kevert MezGs eredményt adhatnak®. A Kevert Mezds eredmény egyes ABO
alcsoportokban (As), a Tn-kriptantigéneknél, vércsoport-kimérizmus esetén kétpetéjii ikreknél, valamint a dispermibol
kialakulo, nagyon ritkan elGforduld mozaicizmus esetében is megfigyelhetd®s,

6. A mikrocsovekben megfigyelhetd teljes vagy részleges hemolizist (rozsaszines feliiliszo és/vagy géloszlop) pozitiv
eredménynek kell tekinteni, miutan meggy6z6datt arrol, hogy azt nem a minta gy(ijtésével kapcsolatos probléma és/vagy
a helytelen mintakezelés eredményezte.

AZ ELJARASOK KORLATAI

1. A jelentdsen hemolizélt, zavaros vagy szennyezett mintak, illetve a vérrogot tartalmazo mintak téves poxzitiv vagy téves
negativ eredményt adhatnak.

2. Régebben gy(ijtott vagy hemolizalt minték gyengébb reakciokat adhatnak a friss mintakhoz képest.

3. Egyes mintak magas reakciokészségu antitestjei teljesen bevonhatjak a vorosvérsejtek felszinét, és spontan agglutinaciot
okozhatnak®.

4. A szérumfehérjék rendellenesen magas koncentracidi, a vérszérumban vagy -plazmaban évé oldott makromolekulak,
illetve a Wharton-kocsonya jelenléte a koldokzsinor eredetli mintékban egyarént a vorosvérsejtek nem specifikus
agglutinaciojat okozhatjak. Javasoljuk, hogy tesztelés elott mossa at a vorosvérsejteket’.

5. Az A vagy B varidnsokkal rendelkezd személyek vordsvérsejtjei esetén az antigének expresszioja til gyenge lehet a

kimutatashoz.

. A leukémids vagy més tumoros betegséggel €16 emberek vordsvérsejtjeinek antigén-expresszioja gyengébb lehet®.

. A D antigének gyenge expresszioja vagy variansai nem biztos, hogy kimutathatok.

. A kdrtyaban talalhato anti-A reagens reakcioba léphet a Tn-kriptantigénekkel.

. Néhany esetben eldfordul, hogy nem agglutinalt vorosvérsejtek aprd, voros, pontszer(i megjelenéssel a géloszlopban

maradnak. Ez a nem specifikus retencid nem befolyésolhatja az eredmény értelmezését.
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Ezen szimbolumok egyike vagy kozliik tobb eléfordulhat a termék cimkéjén/csomagoldsan.

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

,_
(=]
=

Gyartasi tételszam

Lejérat napja

Megengedett homérséklet
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A mikromégintuvelis B mikromégintuvelis Ctl. mikromégintuvélis Interpretavimas
0 0 0 0 grupé
+ 0 0 A grupé
0 + 0 B grupé
+ + 0 AB grupé

D antigenas. Teigiamas atitinkamo mikromégintuvélio rezultatas rodo, kad yra D antigeno (Rh sistema).

Pastabos:

1. Santrumpa ,Ctl." reiskia ,kontrolé".

2. Ctl. mikromégintuvélio rezultatas turi bti neigiamas. Jei jis teigiamas dél susiformavusiy eritrocity stulpeliy, stipriy Salcio
autoagliutininy arba kity priezasciy, anuliuokite tyrima. Pakartokite tyrima nuplove eritrocitus fiziologiniu tirpalu ir paruose
nauja nuplauty eritrocity suspensija. Jei Ctl. mikromégintuvélio pakartotinio tyrimo rezultatas yra neigiamas, tyrimo
rezultatai gali buti interpretuojami, o jei teigiamas, reikia anuliuoti tyrima.

3. Gautg ABO grupe reikia patikrinti, palyginant gauta rezultata su méginiu, kuriame jau nustatyta kraujo grupé. Jei méginio,
kuriame jau nustatyta kraujo grupé, néra, rekomenduojama nustatyti grupe atvirkstiniu bidu. Nesutapus tiesioginiu (grupé
pagal lasteles) budu gautai grupei, pries pateikiant rezultata Siuos nesutapimus reikia idtirti.

4. Norint patvirtinti D neigiama rezultata arba uztikrinti, kad bus aptiktas silpnos ir dalinés raikos D, turi biti naudojami kit
reagentai ir metodai (pvz,, netiesioginis antiglobulino tyrimas), galintys aptikti jvairius silpnos ir dalinés raiskos D variantus.

5. Dvigubos Populiacijos atvejus reikia interpretuoti atsargiai. Aptinkami ne visi misriy lasteliy atvejai. Sprendimui priimti
reikes papildomos informacijos apie paciento ligos istorija ir papildomy tyrimy. Dvigubos Populiacijos vaizdai gali bati
gaunami tiriant pacientus, kuriems buvo perpiltas kraujas arba persodinti kauly Ciulpai®. Be to, Dvigubos Populiacijos
rezultatas gaunamas tiriant kai kuriuos ABO pogrupius (As), Tn kriptiniy antigeny atvejais, dizigotiniy dvyniy kraujo
chimerizmo atvejais ir - itin retai - mozaicizmo, atsiradusio dél dispermijos, atvejais*.

6. Visiska arba daliné hemolizé (rausvokas supernatantas ir (arba) gelio kolonélé) mikromégintuvéliuose turi biti laikoma
teigiamu rezultatu patikrinus, ar rezultatui jtakos neturéjo netinkamas méginio paémimas ir (arba) paruosimas.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI
1. Tiriant méginius, kuriuose yra intensyvi hemolizé, drumstus, uzterstus ar sukreséjusius méginius gauti rezultatai gali buti
klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami.
2. Pasenusiuose arba hemolizuotuose meginiuose reakcija gali bati silpnesné nei Svieziame méginyje.
. Méginiuose, kuriuose yra itin stipriy antikiiny, eritrocitai gali bti visiskai padengiami, sukeliant spontaniska agliutinacija’.
4. Nespecifing raudonujy kraujo lasteliy agliutinacija gali sukelti nenormali baltymy koncentracija serume, makromolekuliniy
tirpaly buvimas serume (plazmoje) arba Vartono (Wharton) gelio buvimas virkstelés kraujyje. PrieS atliekant testa,
raudonasias kraujo lasteles rekomenduojama nuplauti®.
5. Asmeny, kuriy kraujo grupé priskiriama A arba B variantui, eritrocitai gali pasizymeti silpna antigeny raiska ir gali biti
neaptinkami.
. Antigeny raiska eritrocituose gali buti silpnesné, jei zmogus serga leukemija ar kitomis piktybinémis ligomis®.
. Labai silpnos raiskos antigenai arba D antigeny variantai gali bati neaptinkami.
. Korteléje esantis anti-A reagentas gali reaguoti su Tn kriptiniais antigenais.
. Kartais neagliutinuoti eritrocitai gali bti sulaikomi kurioje nors gelio kolonélés vietoje, jie atrodo kaip labai smulkus
raudoni taskeliai arba démelés. Vis délto Sis nespecifinis sulaikymas neturéty trukdyti interpretuoti rezultata.
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SIMBOLIY RODYKLE
Sio gaminio etiketése/pakuotése gali buti naudojami vienas ar keli is $iy simboliy.
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In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
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Partijos kodas

Naudoti iki

Temperatiros apribojimas
Ziarékite naudojimo taisykles
Kataloginis numeris

Kortelés

Gamintojas

Sita puse aukityn

Duztamas, elgtis atsargiai
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A mikrotiipi B mikrotipti Ctl. mikrotlipti Yorum
0 0 0 0 grubu
+ 0 0 Agrubu
0 + 0 B grubu
+ + 0 AB grubu

D antijeni. lili mikrotiipteki pozitif bir sonug, antijen D (Rh sistemi) varligini gosterir.

Notlar:

1. "Ctl." kisaltmasi Kontrol anlamindadir.

2. Ctl. mikrotlip negatif olmalidir. Pozitif olmasi durumunda, rulo formasyonu, giclii soguk otoaglitininler veya diger
nedenlerle testi iptal edin. Kirmizi kan hiicrelerini fizyolojik tuzlu soliisyonla yikadiktan sonra, yikanan kimizi kan
hiicrelerinin yeni bir siispansiyonunu hazirladiktan sonra determinasyonu tekrarlayin. Tekrar testinin Ctl. mikrotlipli negatif
clkarsa, test sonuclan yorumlanabilir. Eger pozitif gikarsa testi iptal edin.

3. Elde edilen ABO grubu, daha 6nce saptanan bir dmekten alinan sonugla karsilastirilarak dogrulanmalidir. Eger dnceden
alinmis bir 6rnek yoksa, reverse grubun belirlenmesi Gnerilir. Sonuglar verilmeden énce, forward (hiicre gruplama)
celiskileri arastinimalidir.

4. D negatif statiisiini dogrulamak ya da zayif veya kismi D saptamasini garanti etmek icin, farkli zayif veya kismi D
varyantlarini saptayabilen diger reaktifler ve teknikler (Indirekt Antiglobilin testi gibi) kullanilmalidir.

5. Cift Popilasyon etkinliklerinin yorumunda ihtiyath olunmalidir. Tim karma hiicre durumlan saptanmaz. Céziimleme igin
hasta gecmisi ile ilgili ek bilgi ve ilave testler gerekecektir. Transfiize edilen ya da kemik iligi nakli yapilan hastalar Cift
Popiilasyon gortintaleri sergileyebilirs. Cift Popilasyon ayni zamanda bazi ABO alt gruplarinda (As), Tn kript antijenlerinde,
¢ift yumurta ikizlerindeki kan kimerizminde ve ok nadir durumlarda dispermiden kaynaklanan mozayikizmde*gdzlenir.

6. Mikrotiiplerde tam veya kismi hemoliz (pembemsi st faz ve/veya jel kolon) gézlemlenmesi pozitif sonug olarak
yorumlanmali, bunun numune alinirken ve/veya islenirken yasanan bir sorundan kaynaklanmadigi dogrulanmalidir.

PROSEDURUN KISITLAMALARI

1. lleri derecede hemolize ugramis, bulanik, kontamine olmus veya pihti iceren numuneler yanlis pozitif veya yanlis negatif
sonuglara yol agabilir.

2. Beklemis veya hemolize ugramis mekler, taze numunelerden alinanlara kiyasla daha zayif reaksiyonlara yol agabilir.

3. Yiiksek potansiyelli antikor iceren numuneler kirmizi kan hiicrelerini tamamen kaplayarak spontane aglitinasyona yol
acabilir’.

4. Anormal konsantrasyonda serum proteinleri, serum/plazmada makromolekiiler soliisyonlarin mevcudiyeti veya kordon
kani numunelerinde Wharton Jeli mevcudiyeti, kirmizi kan hiicrelerinin spesifik olmayan agliitinasyonuna neden olabilir.
Testi uygulamadan once kirmizi kan hiicrelerinin yikanmasi onerilir®.

5. A veya B varyantlarina sahip bireylerden alinan kirmizi kan hiicreleri antijenler icin zayif bir ekspresyon olabilir ve tespit

edilemeyebilir.

. Losemi veya baska habis hastaliklara sahip kiilerin kirmizi kan hiicrelerinde antijen ekspresyonu zayflayabilir’.

. D antijenlerinin cok zayif ekspresyonu veya varyantlar tespit edilemeyebilir.

. Bu kartta bulunan anti-A reaktifi, Tn kript antijenleriyle reaksiyona girebilir.

. Bazi durumlarda, jel kolon iginde kimi yerlerde ok ufak kirmizi nokta veya benek gortinimiinde agliitine olmamis kirmizi

kan hiicreleri kalabilir. Bununla birlikte, spesifik olmayan kalintilar sonucun yorumlanmasina etki etmemelidir.
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2. Lapierre Y, et al. The gel test: a new way to detect red cells antigen-antibody reactions. Transfusion, 30: 109-113, 1990.

3. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture; Approved Standard, 6 edition,
2007.

4. CLSI H18-A4: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved Guidelin, 4" edition, 2010.

5. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.

6. Judd WJ, Johnson ST, Storry JR. Judd's Methods in immunohematology, 3 edition, AABB Press Bethesda, 516, 2008.
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EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHE OCOBEHHOCTU TECTA SWOISTE WELASCIWOSCI JAKOSCIOWE
Aayvwotiki evaeBnoia ket edikéTnTa: JlnarHocTyeckas YyBCTBUTENbHOCTb N CNELUGUYHOCTD: Czutos¢ i swoistos¢ diagnostyczna:
Yuotnua ABO/Rh Cucrema ABO/Rh Uktad ABO/Rh
H Stayvworikr euaioBnoia kat edikéTnTa WY avtiowpdtwy mou umdpxouv atny kapta DG Gel Confirm yia Tov mpoadiopiapd [JlnarHocTinyeckas YyBCTBUTENbHOCTb M CNELUGUYHOCTL aHTUTEN, NpUCYTCTBYIOLWX Ha KapTax DG Gel Confirm ans BbiABneHvA Czutos¢ i swoistos¢ diagnostyczna przeciwciat obecnych w karcie DG Gel Confirm w oznaczaniu antygenéw uktadu ABO i Rh
WV aVTIyOVWV Twv uotnpdtwy ABO Kat Rh éxouv peNetnBei o avtimpoowneuTiko aptBud BETIKWY Kat apvnTIK@y Seypdtwy. aHTureHos B ciictemax ABO 1 Rh, 13yyanach ¢ penpe3eHTaTuBHbIM KONIMYECTBOM MONIOXMTENbHbIX 1 OTPHULATENbHBIX 06Pa3LIoB. zostafa przebadana z wykorzystaniem reprezentatywnej liczby prébek dodatnich i ujemnych.
Avtiowpa Ap. Setypatwv EvaioBngia® Edikota® Aututeno Konuvecteo npo6 YyscrBuTenbHOCTH? Cneynduynocp® Przeciwciato Liczba probek Czutos¢® Swoistosc®
Avti-A 3041 100% 100% AnTn-A 3041 100% 100% Anty-A 3041 100% 100%
) ) ) : Avti-B 3046 100% 100% AnTn-B 3046 100% 100% Anty-B 3046 100% 100%
Eikova 1. Morifo Babuawv avtidpaong AVTD' 30579 99,50% 100% PucyHok 1. XapakTep Bigos peauum AHTUD" 30570 99,50% 100% Rycina 1. Schemat stopni reakdji Anty-D™ 30570 9950% 100%

ItaBepdtnta amoteheopdtwy

MeTa T QUYOKEVTPION TwV KAPT@Y, GUVITATAL N ameuBEiag avayvwon Twv amoTENoHATwY. Mnv a@rveTe TiC KAPTEC Tou
unioPNiBnkav oe emedepyacia oe opt{ovtia Béan. EQv kpivetal amapaitnTo, umopeite va kabuateprioeTe T avayvwan yia éwg
Kall 24 wpeg peta Ty eneCepyacia Twv Kaptwy, epocov dlatnpotvtal oe GpBia Béan, o€ Yuyeio (2 - 8 °C) Kat oPPayIOHEVES e
€pYaoTNPIaK EMKANUTTIKY [epBpdvn woTe va anogeuyBei n eATuion TOU UEPKEiEvou uypov.

Eppnveia Twv amoteheopdtwv

Zuotnpa ABO. H avapevopevn avtidpaon e Toug pikpoowhiveg A Kat B kat n eppnveia Tng gaivoval aTov mapakatw mivaka
(+ = BeTik kat 0 = apvnTiki).

Mikpoowivag A Mikpoowhijvag B Mikpoowhivag Ctl. Eppnveia
0 0 0 Odda 0
+ 0 0 Opdda A
0 + 0 Oudda B
+ + 0 Oudda AB

Avttydvo D. Eva Betiko amotéleapia aTov avTioTolyo pikpoowArva unodelkviel Ty mapouaia Tou avityévou D (abotnpa Rh).

InpewoEC:

1. To akpwvupo «Ctl» umodelkviel To TPOTUTIO ENEyYOU.

2. H avtidpaon tou pikposwhiva Ctl. mpémel va eivar apvntik. Edv eivat Betiki, Aoyw oxnpatiopou «rouleaux», o€ 10KUPEC
uxpéc auToouyKoMnTiVES 1} AMEC artieg, akupwoTe T dokipaoia. EmavaldBete Tov mpoodioplopd petd Ty ékmuon Twv
£puBpokuTTApWY e SlaAupa UGIOAOYIKOY 0pOU Kall IPOETOILATTE £Val VEO EVAIWPNHA TWV EKMAUPEVWY EUBPOKUTIAPWV.
Edv n avtidpaon tou pikpoowhiva Ctl. oty emavaAnmtik Sokiuaoia eival apvnTikr, PMOPETe va epunveloeTe Ta
amoteNéopata Tng Sokipaaiag. Eav eivat Betikr, akupwote T dokipaoia.

3. H oudda ABO mou mpokumtel Ba mpénmel va emaAnBeutei e GUYKPION TOU GMOTENEGATOG TOU TIPOEKUPE pe Selypa yia
10 omoio éxel 110N mpoabiopiotei o Tomog. Edv Sev eivar dlaBéatpo Seiypa yia To omoio Exet fdn mpoadioplotei o Timog,
ouvioTdTat o mpoadloplopdg TG avaotpogng opddag. Ot avakohoudieg eubeiag (opadomoinon Kuttdpwv) opddag aipatog
Ba mpénel val BlepELVWVTaL TPV AT TN YVWGTOTOINGN TOU AMOTENEGATOC,

4, Tia ™y emakjBeuon g katdotaong D apvntikol Seiypatog A T Slacpdhion g avixveuong aoBevous iy Hepkig
ékppaong D, Ba mpémel va ypnatpomonBotv GAa avTidpacTAPIa KAl TEXVIKES (Y. £UEON 0OKIUAGIA aVTIopalpivNG) ToU
umopolv va aviyveloouv SlagopeTikés mapalayéc aoBevoug kat peptkng ékgpaong D.

5. Anareitan biaitepn mpogoyr otnv epunveia Twv mepimwoewy Amhou MAnBuapol. Aev aviyvebovtal OAe ol TEPIMTWOEIC
MIKT@V KuTtdpwv. Mo Ty emihuon, amaiteital ) mpook6pion emméov TANPOPOPIWV OXETIKA HE TO LTOPIKO TOU a0BevoU,
kaBug kat emméov dokiaciec. Ot aoBeveic mou éxouv umoBAnBei ot petayyion aipatog i o€ petapdoyevan Tou puehod
WV 00TWV evOéyeTal va mapouatacow €lkévee Amhou MAnBuopots. Amog MnBuoude mapatnpeital, emiong, o€
oplopéveg umoopadec ABO (As), ata kpugd avtiydva Tn, aTov Xipaipiopd aipatog o Siluywtika Sidupa kat oty oAU
OTAvia EPINTWON TOU PwaaiKIoUOU TOU TPOKUMTEL amd Siomepplia®.

6. H mapatipnon mijpoug 1 Hepikic aouong (pod0xpoo umepkeipievo uypd fi/kat oTiAN YéNNC) a€ IKpOGWANVEC MpEmel
va eppnveuTel we Betikd amotéleapa, apol emPeBaiwdel ot dev opeiletat oe mpoBANua cuMoync fy/kat yelpiopou Tou
Sefypatog.

NEPIOPIZMOI THE AIAAIKAZIAZ

1. Ta Seiypata mou mapouctdlouv onpavtiki atuéhuan, Bokepdtnta 1y empdluvon Kat oTa omoia UaPKEL YA UTopEl va
odnyRoouv o€ Peudawg Betika i Yeudug apvnTika amotehéopara.

2. Tuyov mahaid Seiypara f Seiypata mou mapouatalouy audhuon evoéxetal va mpokaléoouv aoBevéatepeq avtidpdoel o
OUYKPION € EKEIVES TOU POKUTTTOLY (e QPEaKo Seiypa.

3. Ta Seiypata pe avtiompata uhnhig SpaoTikétnTag evoéxetal va emkaliyouy mifpwg Ta epuBpOKUTTApa, TPOKAAGVTAG
auBopuNTN GuyKOMnNaN’.

4. Ot pn QUGLONOYIKEC GUYKEVTPWOEIC TIPWTEVWY GTOV 00, N TAPOUGIa HaKPOHOpIaKWY Slahupdtwy aTov 0pd/0To MAdopa
fi n mapouaia yéhng Tou Wharton ota Seiypata aipiatog Tou oppdhiou Adpou evdéxetal va mpokaléoouv pn €I
GUYKONNGN TwV EQUBPOKUTIAPWY. ZUVIOTATAL Ny €KTAUON Twv EPUBPOKUTTAPWY TPV amd T eKTéNEaN TG Sokipaiac,

5. Ta epuBpokitrapa atopwv pe mapalhayég A i B evdéxetal va mapouaialouv aoBeviy ékppacn avilyovwy Kai va pnv
avixvesoval.

6. H éxppaon Tou avtiyovou evoéxetal va eival e§aoBevnpiévn oTa epuBPOKUTIAPA ATOUWY TTOU TAGKOUV amd Aeuyaipia i
AMeg kakonBeiq vogouc’.

7. Tuydv moAU aoBeviic ékppaon 1y mapalhayég Twv avtiyovwy D eviéxetal va pnv avigvebovtal.

8. To avuibpaotriplo avti-A Tou MepIEYETal 0 aUTAY TNV Kdpta Ba umopolioe va avTidpace! e Kpupd avtiyova Tn.

9. Ze OpIOpEVEC TEPIMTWOELG, Hn cuykoMnuéva epuBpokUTTapa evoéxeTal va Slatnpolvial o€ KAmolo onpeio TG oTAANG
VEANG HE TN Hoper) TONU LIKP@Y KOKKIVWY KOUKKiSwv 1} vigddwv. Qotdoo, auth n un €diki Statripnon dev Ba mpénel va
TIAPEUMOBIOE! TNV EPUNVEID TWV AMOTENEGUATV.

() EvaioBnoia: (apiBudg ahnbug Betikwy amoteheopdtwv / (apiBuog aAnbwg Betikwy amoteheopdtwy + apBHAC Peudis apvnTikiv
anoteheapdtwy)) x 100

(B) Erdikotnta: (apiBudg ahnBudc apvntikwv amoteheopdtwv / (apiBpdg ahnBuq apvntikwy amoteheopdtwv + apiBuog Peudug Betikwv
amoteheapdtwy)) x 100

(y) Autd Ta Oeiyuata mepthapBavouy 52 deiypata pe aoBeviy ékppaon avtiyovou D. Edv AngBolv umoyn pévo autd Ta deiypara, n evaiobnaia
Tou avtiépactnpiou avti-DY* eivat 73,10%.

AxpiBela

H akpifeia Twv aviidpaotnpiwv mou undpyouv oty kapta DG Gel Confirm éxel mpoadiopiotei, oupmepihapBavopévuy

SoKIuaot@v emavaAnPIuoTNTAG, avanapaywyluotnTag Letalh Twv mapTidwy Kal EvHoepyaoTnpIaKG avamapaywyuoTnTac.

Aev mpoékuav Yeudag BeTika 1y Yeudug apvnTikd amotehéopata, eved ol Slagopég HeTall Twv evidoewv ouykoAnang o€

Betika Seiypara fitav 1 Babyoy cuykOMNGNG 1y HIKPOTEPEC G€ ONE TI BOKIUATTEG
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YcToiiunBoOCTb pesynbraTos

Mocne LeHTPUGYrpoBaHIA KapT PEKOMEHAYETCA HEMEIEHHOe CYNTbIBaHYE Pe3ynbTaTos. He ocTagnAiiTe 06paboTaHHbie
KapTbl B TOPU30HTANILHOM NONIOXeHMM. TP HEOBXOBMMOCTI MOXHO BHINONHUTD CYMTLIBAHME C 3aAEPXKOI O 24 YacoB nocne
00pabOTKIN KapT, €CIIN OHI XPAHATCA B BEPTUKANbHOM MONIOXEHIM, B XONOAWAbHIUKe (2 - 8 °C), 3aKpbiTble NabOpaTopHOI
nneHKoi, 4ToBbl U3BexaTb UCnapeHns HaROCAROUHON KUAKOCTHL.

WHTepnperayua pesynbTatos

Cucrema ABO. Oxupaemas peakuma ¢ MUKponpobupkamu A 1 B v ee UHTepnpeTaLmna nokasabl B cnefylowelt Tabnuue
(+ = nonoxurenbHas; 0 = oTpuLaTENbHAA).

Mukponpobupka A Mukponpobupka B Mukponpobupka Ctl. WnTepnpetauna
0 0 0 Tpynna O
+ 0 0 Tpynna A
0 + 0 Tpynna B
+ + 0 Ipynna AB

Anturen D. MMonoxuTenbHbiii pesynbTar B COOTBETCTBYIOLEI MUKPOMPOOUPKe O3HAYaeT MpucyTcTaue aTureda D

(cucrema Rh).

Mpumeyaua:

1. Ctl. - KOHTPOMbHbIiA.

2. Pe3ynbTaT B KOHTPOMbHOI MIKPOMPOGUPKe AOMXKeH ObiTb OTPULATENbHBIM. ECIM OH MOMOXKWTENbHbIA BCMEACTBME
06pa30BaHiIA (MOHETHbIX CTONIOMKOBY, 113-3a XONOROBbIX ayTOATTIIOTUHUHOB WMV MO APYTIAM MPUYMHAM, TECT aHHYAMPYETCA.
HeobxofvMo  BLIMOMHUTL MOBTOPHOE OMpefeneHe, ANA Yero ClefyeT OTMbITb IPUTPOLTBI QUMONOTUYECKUM
PacTBOPOM 11 3aHOBO MPUTOTOBHUTD CYCTIeH3MI0 OTMBITHIX IPUTPOLITOB. ECAIM pe3ynbTaT B KOHTPOMbHOI MUKpOMpOGUpKe
OTpULATENbHbI, PE3ybTaThl aHank3a MOryT ObiTb MHTEPNPETUPOBAHDI; €CNIN PE3YNbTAT B KOHTPObHOI MUKpOMpOBUpKe
TIONOXUTENbHBIIA, TECT aHHYMMPYETCA.

3. MonyyeHHble rpynnbl ABO criefiyeT npoBepATb, CPaBHUBAA WX C Pe3ynbTaToM, MofyyeHHbIM paHee. Ecnu npeabiaywwi
pe3ynbTaT HeAOCTyNeH, pekoMeHAYeTCA ONpPeREeNyTb rpynny nepekpecTHoil peakLyeit. PacxoxaeHna Mexay pesynbTarami
MIPAMOIA (aHTUTERbI SPUTPOLITOB) 11 MEPEKPECTHO Peakuuid (aHTUTeNa B CbIBOPOTKE) HEOOXOANMO U3y4uTb [0 BblAaYM
pesynbTata.

4. Yrobbl noaTBepauTb D-OTpULTENbHBIA Pe3ynbTaT WK YOEAUTbCA B HanMuuy C1aboro UM YacTYHOro aHTUreHa D,
CIeAyeT UCMIoNb30BaTb AAPYrite peareHTbl it MeToAbl (HanpuMep, HerpAMON aHTUIMIOBYNMHOBMIA TECT), CNoCoBHbIE BLIABUTL
Pa3ninyHble BapUaHTbl CNaboro U YacT4Horo antireHa D.

5. WxTepnpetauvto ABneHuit [1BoitHoi Monynauun cneayet BLIMOMHATH C OCTOPOKHOCTbIO. He BCe BapaHTbl CMeluaHHbIX
momynALMiA MOryT BbiTb 06HapykeHbl. [lnA paspeluetia npobrembl NoTpe6yloTcA JOMONHHTENbHbIE CBEfiEHNA U3 aHaMHe3a
naL1eHTa 1t JONONHHTENbHOE TecTpoBaHye. [lBoiHan MonynAUMA MOXET HabniofaTbCA Y MaLyeHTOB, MepeHeciunx
nepenviBaxie KPOBI WM TPAHCMNAHTALMIO KOCTHOTO Mo3ra’. [1BoitHas Monynauya Takke Habnioganach B HEKOTOPbIX
nogrpynnax ABO (As), npu KpunTaHTUreHax Tn, Mpu XAMepU3Me KPOBYU Y PasHOAMLIEBBIX ONIM3HELOB 11 B OUYEHb PEAKUX
Cyyanx MO3auLy3Ma BCTeACTBIe AUCTEPMAN®®,

6. YacTWuHbI/i WM MOMHbIA reMonu3 B MMKpOMpobupkax (po30Bas HajoCafouHaA XWAKOCTb W/wn renebiii CTONGYK)
03HaYaeT MoNoXUTeNbHbIi pe3ynbTar. OfHaKo CeayeT YOeAnTbCA, YT 3TO MPOM3OLUIO He U3-3a HEMPABITIHOTO B3ATUA
w/wnn obpaLierta ¢ npo6oit.

OTPAHUYEHA NPOLIEAYPBI

1. TloMyTHeHve, 3arpA3HeHye 06pa3LoB, a Takke Hanuyme B HIX CryCTKOB UMK OBLIMPHOTO FeMONI3a MOXET CTaTb NPUYYMHOI
NOXHOMONOXUTENbHbIX UM NOXHOOTPULIATENbHbIX PE3YNbTATOB.

2. Crapble unv remonu3vipoBaHble 06pasubl MOryT fagatb Gonee cnabble peakuuu Mo CpaBHeHMIo C peynbTatamy,
TIONYYEHHbIMIA C UCTIONb30BAHIEM CBEXUX 06PA3LI0B.

3. 06pasibl ¢ BbICOKOAKTUBHBIMY aHTUTENAMM MOTYT NOAHOCTbIO MOKPbIBATb SPUTPOLATDI, YTO MPUBOAWT K CMOHTAHHOM
arrnioTUHaLNK®,

4. HapyweHue KOHLEHTPALWMA CbIBOPOTOUHOTO 6enka, Hanuuve BbICOKOMONeEKYNAPHbIX PAacTBOPOB B CbIBOPOTKe/Mnasme
NN IPUCYTCTBYE BapPTOHOBA CTYAHA B NPO6aX KPOBY U3 MyNOBIHBI MOXET NPUBECTIA K HECTIELMPUYECKOI arraioTUHaLMK
3PUTPOLIUTOB. PeKoMeHAYeTCA NPOMbIBATb SPUTPOLMTHI Neper NPOBEaeHHeM TecTa’.

5. B 3putpounTax, B3ATbiX Y ML C A- W B-BapUaHTaMU aHTUTEHOB, NOCNEAHMe MOTYT GbiTb BbipakeHbl cnabo un He
06HapYXIBATHCA COBCEM.

6. BbIpaXeHHOCTb aHTUTEHa MOXeT ObiTb oCnabneHa B 3pUTPOLMTAX MALMEHTOB, CTPAZAIOWNX Neiikemuedt uan Jpyrumn
3/10Ka4eCTBEHHbIMM 3ab0neBaHUAMIL’,

7. Tpy 0YeHb cnaboil BbIPAXEHHOCTI UK B Clly4ae BaPUaHTOB aHTUTEHOB D aHTUreHbl MOTYT BbiTb He BbIABNEHDI.

8. PeareHT aHTH-A, CoflepXaLLiica B 3TOIN KAPTe, MOXET pearvpoBath C KpunTaxTUreHami Tn,

9. WHorga yacTb HearrnioTMHUPOBAHHBIX SPUTPOLMTOB MOXET OCTATbCA B reNeBoil KONOHKe B BUAE KPacHbIX TOYEK Ui
KOMOYK0B. OBHaKO 3TO HecreLduyeckoe yAepXiBaHie He OMKHO HEraTUBHO CKa3aTbCA Ha MHTEPNIPETaLMM pe3ynbTaTa.

(a) “yBCTBUTENbHOCTb: (YMCMO UCTUHHO MOMOXMTENbHbIX Pe3yNbTaToB / (KOMMYECTBO WICTMHHO MONOXUTENbHbIX PE3yNbTaTos + YiCNO
NOXHOOTPULATENbHbIX pe3ynbTaTos)) X 100

(b) CrewuduyHoCTb: (YUCNO UCTUHHO OTPULATENbHBIX Pe3yAbTaToB / (KOMMYECTBO WCTWHHO OTPULIATENbHbIX PE3yNbTaToB + KOMMYECTBO
TIOXHOMONC I\ 08)) X 100

(c) 3 obpaspl BKniovaior 52 obpasLa co cniabo BbipaxeHHbIM aHTreHoM D. ECu MpUHATH B pacyer TonbKo 3T 06pasLibl, YyBCTBUTENLHOCTb
aHTu-D" -pearenTa coctasnaer 73,10%.

Hpeqwauonnocw

MpeLn3IoHHOCTb peareHToB, BXOAALLX B cocTaB KapTbl DG Gel Confirm, Gbina ycTaHoBeHa B UCCTEA0BAHUM, BKTIOUAIOLIEM

UCMbITaHUA Ha MOBTOPAEMOCTb, BOCMPOM3BOAUMOCTb MEXAY NapTUAMKA 1 BHyTpvmaﬁopaTopHy»o BOCMPOK3BOAMMOCTD.

Hinkakmx nOXHOMONOXUTENbHBIX WA NOXHOOTPULATENbHBIX PE3YNbTAaTOB NOMY4EHO HE 6bl}'|0, W pasnnymna no NHTEHCUBHOCTU

arrnThHaLWUK B NONOXNTENbHBIX npoﬁax COCTaBnANN 1 CTeneHb Ui MeHee BO BCEX aHanu3ax.
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HacToAwuii BOKYMEHT nepeBeAeH Ha HECKOMbKO A3bIKOB. [1epeBOAbl OCYLECTBAANUCH C OCHOBHOTO TEKCTa, COCTABNIEHHOTO
Ha aHIMNACKOM A3bike. [TpWn HaNMuMu COMHEHMI UK PACXOXAEHNIA NPENMYLLECTBEHHO CNOI 0ONAZAET OPUTAHANbHbIiA
ZLOKyMEHT Ha aHrMIACKOM A3bIKe.
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Stabilnos¢ wynikéw

Po odwirowaniu kart zaleca sie natychmiastowy odczyt wynikow. Nie nalezy pozostawia¢ przetworzonych kart w pozycji
poziomej. W razie koniecznosci opdzniony odczyt mozna przeprowadzi¢ w czasie do 24 godzin po przetworzeniu kart pod
warunkiem ich przechowywania w pozycji pionowej, w stanie schtodzonym (2 - 8°C) i uszczelnionych folia laboratoryjng w
celu unikniecia odparowania supernatantu.

Interpretacja wynikow

Uklad ABO. Oczekiwang reakcje w mikroprobdwkach A i B oraz jej interpretacje przedstawiono w tabeli ponizej (+ = dodatnia,
a 0= ujemna).

Mikroprobéwka A Mikroprobéwka B Mikroprobdwka Ctl. Interpretacja
0 0 0 Grupa O
+ 0 0 Grupa A
0 + 0 Grupa B
+ + 0 Grupa AB

Antygen D. Wynik dodatni w odpowiedniej mikroprobowce wskazuje na obecnos¢ antygenu D (uktad Rh).

Uwagi:

1. Skrét ,Ctl." oznacza Kontrola”.

2. Wynik w mikroprobéwce kontrolnej powinien by¢ ujemny. Jesli wynik jest dodatni, np. w wyniku tworzenia sie
rulonéw, obecnosci zbyt mocnych, zimnych autoaglutynin lub innych przyczyn, nalezy uniewazni¢ test. Oznaczenie
nalezy powtérzy¢ po przeptukaniu czerwonych krwinek fizjologicznym roztworem soli i przygotowaniu nowej zawiesiny
przeptukanych czerwonych krwinek. Jesli wynik w mikroprobdwce kontrolnej powtarzanego testu jest ujemny, wyniki testu
mozna zinterpretowac; jesli jest dodatni, test nalezy uniewaznic.

3. Wynik oznaczenia grupy w ukfadzie ABO nalezy zweryfikowa¢ poprzez poréwnanie go z wynikiem uzyskanym dla
wezesniej oznaczonej probki. Jezeli poprzednio oznaczona probka nie jest dostepna, zaleca sie oznaczenie przeciwciat
grupowych ABO. Przed przekazaniem wyniku nalezy zbadac rozbieznoéci pomiedzy oznaczeniem wprost (typowanie
komorek) i oznaczeniem przeciwciat grupowych ABO (typowanie surowicy).

4. W celu weryfikacji ujemnego statusu D lub zapewnienia detekgji stabego lub czesciowego D nalezy zastosowac inne
odczynniki i techniki (np. posredni test antyglobulinowy), ktdre moga wykry¢ inne stabe lub czeéciowe warianty D.

5. Podczas interpretacji przypadkéw Podwdjnej Populacji nalezy zachowac ostroznosc. Nie wszystkie sytuacje zwiazane
z mieszanymi komorkami s3 wykrywane. W celu uzyskania rozwiazania tego problemu konieczne beda dodatkowe
informacje z wywiadu medycznego oraz dodatkowe badania. Obrazy Podwdjnej Populacji moga wystepowac u pacjentéw
po przetoczeniu krwi lub przeszczepie szpiku kostnego. Podwdjng Populacje obserwuie sie takze u niektorych podgrup
ABO (As), w kryptoantygenach Tn, w przypadku chimeryzmu krwi u blizniat dwujajowych oraz w bardzo rzadkich
przypadkach mozaicyzmu spowodowanego dispermia®®.

6. Zaobserwowanie catkowitej lub czesciowej hemolizy (rozowawe zabarwienie supernatantu i/lub kolumny zelowej) w
mikroprobowkach musi by¢ interpretowane jako wynik dodatni po uprzednim zweryfikowaniu, czy hemoliza nie ma
zwiazku z pobraniem krwi i/lub postepowaniem z probka.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Mocno zhemolizowane, zmetniate lub zanieczyszczone probki, badz probki ze skrzepem moga spowodowac fafszywie
dodatnie lub falszywie ujemne wyniki.

. Starsze lub poddane hemolizie probki moga wykazywac stabsze reakcje w pordwnaniu z reakcjami uzyskiwanymi przy
uzyciu $wiezej probki.

. Probki zawierajace silne przeciwciata moga catkowicie pokry¢ czerwone krwinki, powodujac samoczynng aglutynacje®.

4. Anormlane stezenia biatek surowicy, obecnos¢ roztworéw makroczasteczkowych w surowicy/osoczu lub tez obecnos¢
galarety Whartona w prébkach krwi pepowinowej moga by¢ przyczyna nieswoistej aglutynacji czerwonych krwinek. Zaleca
sie przeplukanie czerwonych krwinek przed przeprowadzeniem testu®.

. Czerwone krwinki pochodzace od 0sob z wariantami A lub B moga wykazywac sfab ekspresje antygenéw i moga nie
zostac wykryte.

. Ekspresja antygenu moze by¢ ostabiona w czerwonych krwinkach u pacjentéw z biataczka lub innymi nowotworami
zhosliwym¥,

. Bardzo staba ekspresja lub warianty antygendw D moga nie zosta¢ wykryte.

. Odczynnik anty-A zawarty w tej karcie moze reagowac z kryptoantygenami Tn.

. Czasami niezaglutynowane czerwone krwinki moga pozostac w niektdrych miejscach kolumny zelowej - wygladaja wtedy
jak bardzo drobne kropki lub plamki. Tego rodzaju nieswoiste zatrzymanie sie krwinek czerwonych nie powinno jednak
zaktécac interpretacji wyniku.

WMo
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(@) Czutosc: (liczba rzeczywistych wynikéw dodatnich / (liczba rzeczywistych wynikéw dodatnich + liczba wynikow fatszywie ujemnych)) x 100

(b) Swoistosc: (liczba rzeczywistych wynikow ujemnych / (liczba rzeczywistych wynikow ujemnych + liczba wynikow falszywie dodatnich)) x 100

(c) Probki te obejmuja 52 probek ze staba ekspresja antygenu D. Jesli uwzglednione zostana tylko te probki, czutos¢ odczynnika anty-D¥ bedzie
wynosic 73,10%.

Precyzja

Precyzje odczynnikow obecnych w DG Gel Confirm okreslono w badaniu z uwzglednieniem testow powtarzalnosci,

odtwarzalnosci pomiedzy partiami oraz odtwarzalnosci wewnatrzlaboratoryjnej. Nie uzyskano zadnych wynikéw fatszywie

dodatnich ani fatszywie ujemnych, a roznica miedzy stopniem natezenia procesu aglutynacji w probkach dodatnich wynosita

1 stopiert lub mniej w przypadku wszystkich oznaczen.

BIBLIOGRAFIA

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

2. Lapierre Y, et al. The gel test: a new way to detect red cells antigen-antibody reactions. Transfusion, 30: 109-113, 1990.

3. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture; Approved Standard, 6 edition,
2007.

4, CLSI H18-A4: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved Guideline, 4™ edition, 2010.

5. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.

6. Judd WJ, Johnson ST, Storry JR. Judd's Methods in immunohematology, 3 edition, AABB Press Bethesda, 516, 2008.

PREZENTACJA

210339 DG Gel Confirm 50 Kart
Wyprodukowane przez:

Diagnostic Grifols, S.A.

Profil: 2x(A/B/D™/Ctl.)

Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Espafia
Data ostatniej wersji: Pazdzierik 2016

Niniejszy dokument jest dostepny w wielu jezykach. Thumaczenia sporzadzono na podstawie oryginatu angielskiego. W
przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub rozbieznosci, rozstrzygajacy bedzie dokument oryginalny w jezyku angielskim.
KLUCZ DO SYMBOLI

Na etykiecie/opakowaniu niniejszego produktu moze zostac zastosowany jeden lub wiecej podanych symboli.

Wyréb medyczny do diagnozy in vitro
Kod partii

Uzy¢ przed

Zakres temperatur

Sprawdz w instrukcji obstugi

Numer katalogowy

Karty

Wytwérca

Ta strong do gory

Ostroznie, szkto!

Chroni¢ przed wilgocia

DiteEIR(FE &~ EF

3055421

CE..

GRIFOLS

CE€..

3055421

GRIFOLS

CE..

3055421

GRIFOLS

03/05/19 13:23



Serigrup Diana A,/B

3044496 - 26/05/2017

_Nnl

Background:
p-287 White
GRIFOLS  Corporate Communications

Serigrup Diana A,/B

Serigrup Diana A,/B

s Serigrup Diana 4 s Serigrup Diana 4 s Serigrup Diana 4
= Serigrup Diana A, = Serigrup Diana A, = Serigrup Diana A,
Reverse gruplama icin Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri Atvirkstinio kraujo grupés nustatymo eritrocity reagentai Teszt-vorosversejtek forditott (reverz/jobb oldali) ABO vércsoport-meghatarozashoz (ABO ellenanyagsziiréshez)
Kullanim talimatlari. in vitro tani kullanim icindir. Naudojimo instrukcijos. Skirta in vitro diagnostikai. Hasznalati utasitas. In vitro diagnosztikai felhasznalasra.
KULLANIM AMACI - Kullanilan flakonlar ve érnekleri yerel, bolgesel veya ulusal diizenlemeler geredince biyolojik atik PASKIRTIS - Jeigu kyla klausimy arba reikia daugiau informacijos apie gaminio naudojima, kreipkités j savo FELHASZNALASI JAVALLAT

Serigrup Diana A,/B, Serigrup Diana 4 ve Serigrup Diana A, Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri, jel tekniginde
reverse ABO grubunun belirlenmesi icin kullanilir.

OZET VE ACIKLAMA

ABO sistemi; kirmizi kan hiicrelerinde A ve/veya B antijenlerinin olmasi veya olmamasina gore
ve kirmizi kan hiicrelerinde eksik olan antijen veya antijenlerle ilgili olarak serumda antikor
mevcudiyetine gore tanimlanir,

Serum veya reverse ABO grubunun belirlenmesi, hasta serumunda anti-A ve/veya anti-B izoaglutinin
olmasi veya olmamasina gére, bilinen bir kan grubundan alinan kirmizi kan hiicreleri kullanilarak
belirlenir: A;, A,, B ve O. Anti-A ve anti-B izoaglutininleri, ilgili A ve B antijenleri eksik olan bireylerce
iretilen dogal antikorlardir.

A, veya A,B alt gruplarindaki bazi bireyler anti-A, antikorlarina sahip olabilirler ve bu durum A, reaktif
Kirmizi Kan Hiicreleri Kullanilarak reverse ABO grubunu belirleme prosediiriinii etkileyebilir. Serigrup
Diana A, reaktifi bu tiir uyusmazliklar incelemei icin kullanilir.

TEST PRENSIBI

insan serumundan alinan anti-A ve anti-B, ilgili antijenlere sahip kirmizi kan hiicrelerine baglanir ve
direkt agliitinasyonla sonuglanir. Serigrup Diana Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri jel tekniginde A ve B
grubu insan kani antikorlarini saptamak icin kullanilir.

REAKTIFLER

Gozlemlenebilir endikasyonlar i
Kullanmadan dnce Reaktif Kirmizi Kan Hiicrelerinin durumunu kontrol edin (Bkz. Uyarilar ve Onlemler).
Bulaniklik, ve/veya biiyik capli hemoliz, renk degisikligi, mikrobiyolojik kontaminasyon veya baska
etkenler saptamaniz halinde Griinii kullanmayin.

Ambalaj, sise veya kapak hasar gormiigse ya da icerigini sizdiriyorsa tiriinii kullanmayin.

Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri

Tiim Serigrup Diana Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri, her flakon, tek bir dondrden retilen A,, B, A, ve
0 grubu kirmizi kan hiicrelerinin oldugu kullanima hazir %0,8 siispansiyon icerir. Hiicreler, koruyucu
iceren (%0,010 neomisin (w/v) ve %0,017 kloramfenikol (w/v)) bir tampon soltisyon icinde gelir.

Her bir Serigrup Diana cam flakonu, 10 mL kirmizi insan kani hiicresi icerir. Flakonlar Serigrup Diana A,
icin mavi kapakl, Serigrup Diana A, icin siyah kapakl, Serigrup Diana B icin sari kapak?l ve Serigrup
Diana O icin beyaz kapaklr olarak sunulur.

Gerekli olan ancak birlikte temin edilmeyen malzemeler

Liitfen Grifols jel kartlarinin Kullanim Talimatlarina bakin.

SAKLAMA VE STABILITE

o Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

o Dik olarak (ambalajin tistiinde iki okla gosterildigi sekilde) 2 - 8 °C'de saklayin.

o Dondurmayin.

Notlar:

1. Saklama veya nakliye sirasinda sicaklik kosullarinin hatali oldugunu tespit ederseniz driini
kullanmayn.

2. Kontaminasyonu 6nlemek icin, kullanmadigr siire icerisinde flakon kapaklarini kapatin. Reaktif
Kirmizi Kan Hiicresi flakon kapaklarinin karismadigindan emin olun.

3. Flakonu kullandiktan sonra tekrar belirtilen saklama sicakliginda muhafaza edin.

UYARILAR VE ONLEMLER

- Sonuclar tek basina klinik bir tani teskil etmez. Sonuclar, hastanin klinik bilgileri ve diger verilerle
hirlikte dederlendirilmelidir.

- Uriin yalnizca kalifiye personel tarafindan kullaniimalidir.

- Bu Kullamim Talimatlarinda agiklanan test prosediirlerinde yapilacak herhangi bir degisikligin
kullanici tarafindan onaylanmasi gerekir.

- Yontemde belirtilenler disinda hacimlerin kullanilmasi reaksiyonu degistirebilir ve yanlis test
sonuglarina yol aabilir (yanlis pozitif veya yanlis negatif sonuglar gibi).

- Numunelerin ve dider reaktiflerin birbirini kontamine etmesini onlemek icin tek kullanimlik plastik
pipet uclari kullaniimalidir

- Farkli flakonlardaki kalintilar karistiriimamalidir.

- Serigrup Diana Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri insan kaynaklidir ve, HBs antijeni, anti-HIV ve
anti-HCV antikorlari bakimindan test edilmis ve reaktif olmadigi tespit edilmis malzemeler
kullanilarak dretilmislerdir. Ancak, insan kaynakli Grinlerin enfeksiyon etkenlerini bulastirmasini
engelleyecek bilinen bir prosediir mevcut degildir. Insan kani Griinleri ve drnekleri ile potansiyel
olarak enfeksiyon hastaliklari bulastirabilecegi goz oniinde bulundurularak islem yapilmaliir.

konteynerleri icinde atilmalidir.
Bu drindn kullanimiyla ilgili sorulariniz varsa veya daha fazla bilgiye gerek duyuyorsaniz,
lilkenizdeki yetkili dagiticiya bagvurun.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLAMA

ABO reverse grubunun belirlenmesi icin serum veya plazma kullanin. En iyi sonug icin, test isleminden
once numuneler en fazla 72 saat siireyle 2 - 8 °C'de muhafaza edilmelidir. -20 °C veya daha diisiik
sicaklikta 5 yila kadar saklanan donmus numuneler ¢dzildiikten sonra kullanilabilir. Kanin
alinmasi, aynlmasi ve islenmesi; mevcut standartlara? gore, nitelikli teknik personel tarafindan
ve numune alirken kullanilan malzemenin Greticisi tarafindan belirtilen talimatlara uygun sekilde
gerceklestirilmelidir.

Gerektigi takdirde, Serigrup Diana A, ve Serigrup Diana B ile test edilen ve 2 - 8 °C'de muhafaza edilen
numuneler 7 giin icinde kullanilabilir.

PROSEDUR

1. Reaktif Kirmizi Kan Hiicrelerinin ve numunelerin oda sicakligina (18 - 25 °C) ulasmasini bekleyin.
2. Kullanmadan 6nce reaktiflerin durumunu kontrol edin.

3. Serigrup Diana kirmizi kan hiicrelerini nazikge ters cevirerek homojenize edin.

4. Kullamlan Grifols jel kartlarin kullanim talimatlarina uyun.

KALITE KONTROL

Gunlik olarak teste pozitif ve negatif kontroller ekleyin. Zayif pozitif kontrollerin eklenmesi dnerilir.
Eger beklenmeyen bir kontrol sonucu alinirsa cihaz, reaktifler ve kullanilan malzeme gézden
gegirilmelidir.

SONUCLAR

Sonuglarin Yorumlanmasi
Reverse gruplamayi asagidaki tabloya gre belirleyin:

Mikrotip N Mikrotip N Mikrotip N Mikrotip N Reverse ABO
Serigrup Diana A, | Serigrup Diana A, | Serigrup Diana B | Serigrup Diana O grubu
+ + + 0 0
0 0 + 0 A
+ + 0 0 B
0 0 0 0 AB
+ 0 + 0 A, ve anti-A,
+ 0 0 0 A,B ve anti-A;
+ = pozitif 0 = negatif
Notlar:

1. Forward ABO gruplama ile reverse gruplama arasinda uyusmazlik saptanirsa, sonuglar verilmeden
once bu durum arastinimalidir,

2. Serigrup Diana A, her zaman Serigrup Diana A,/B ile birlikte kullaniimalidir.

3. Serigrup Diana 4'iin O grubu hiicreleri yalnizca kontrol amaciyla kullaniimalidir. Beklenmeyen
antikorlarin taramak icin kullaniimamalidir.

4. Mikrotiiplerde komple ya da kismi hemoliz (yiizen pembemsi maddeler ve /veya jel kolon)
gozlenmesi pozitif bir sonug olarak yorumlanmali, bunun numune kalitesiyle ilgili (yanhs
ekstraksiyon ve/veya tasimanin yol actig) bir sorundan veya kirmizi kan hiicrelerinin
bozulmasindan kaynaklanmadigi dogrulanmalidir.

PROSEDURE AIT KISITLAMALAR

1. Bilyik dlciide hemolize ugramis, bulanik veya kontamine olmus ya da pihtilagmis numuneler yanlis
pozitif veya yanlis negatif sonuclara yol acabilir.

2. Plazma kullanildiginda, komplemana bagimli hemolitik reaksiyonlar tespit edilemeyebilir.

3. Anti- koagilant ile yetersiz muamele edilmis plazma veya tam olarak pihtilasmamis serum
kullanilmasi halinde, fibrin kalintilari, agliitine olmayan kirmizi kan hiicrelerini jelin Ustiinde
hapsederek pembemsi veya kirmizimsi bir katman olusturabilir. Sonuclar dogru sekilde
yorumlanabilse de, hatali bir cift popiilasyon goriinimi, negatif bir reaksiyonda yanlis
yorumlamaya yol acabilir. Tam olarak pihtilasmamig serum numunelerinin kullaniimasi halinde
serumun tekrar pihtilagtinilarak testin tekrarlanmasi onerilir?.

4. Serumda gelisen protein artisi, anormal proteinler, ilaglar, plazma hacim arttincilan gibi

Eritrocity antigenai ,Serigrup Diana A,/B", ,Serigrup Diana 4" ir ,Serigrup Diana A," skirti atvirkStiniam
ABO kraujo grupiy nustatymui gelio metodu.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

ABO sistema apibtidinama A ir (arba) B antigeny buvimu ant eritrocity ir antikiiny, antigenui arba
antigenams, kuriy néra ant eritrocity, buvimu serume.

Serumo arba atvirkstinés ABO kraujo grupés nustatymas naudojant Zinomos kraujo grupés eritrocitus
paremtas anti-A ir (arba) anti-B izoagliutininy radimu ar neradimu paciento serume: A, A,, B ir
0. Anti-A ir anti-B izoagliutininai yra natdiralis antikiinai, gaminami organizmuose, kuriuose néra
atitinkamai A ir B antigeny.

Kai kuriy Zmoniy, turinCiy A, arba A,B kraujo pogrupj, organizme gali biti anti-A, antikdiny, kurie
trukdo atlikti atvirkstinés ABO kraujo grupés nustatymo procediira naudojant A, eritrocity reagentus.
Tokiems neatitikimams tirti naudojamas reagentas ,Serigrup Diana A,".

TESTO PRINCIPAS

Zmogaus serume esantys A ir B antikiinai susijungia su eritrocitais, ant kuriuvyra atitinkamy antigeny,
ir vyksta tiesioginé agliutinacija. Eritrocity reagentai ,Serigrup Diana“ skirti Zmogaus kraujo grupiy A
ir B antikdinams aptikti gelio metodu.

REAGENTAI

Matomi poZymiai

Prie$ naudodami patikrinkite eritrocity reagento biikle (zr. skyriy ,|spéjimai ir atsargumo priemonés").
Nenaudokite gaminio, jei jis drumstas ir (arba) yra didelé hemolizé, pakitusi spalva, jis uzterstas
mikroorganizmais ar yra kitokiy artefakty.

Nenaudokite gaminio, jei pakuoté, buteliukai arba dangteliai pazeisti arba jei turinys iSbégo.
Eritrocity reagentas

Visi ,Serigrup Diana“ eritrocity reagentai yra paruosta naudoti 0,8% A,, B, A, ir O kraujo grupés
Zmogaus eritrocity suspensija buferiniame tirpale su konservantais (neomicinu 0,010% (w/v) ir
chloramfenikoliu 0,017% (w/v)); kiekvienas buteliukas pagamintas iS vieno donoro kraujo.
Kiekviename ,Serigrup Diana“ stikliniame buteliuke yra 10 mL Zmogaus eritrocity. ,Serigrup Diana A;"
buteliuko kamstelis mélynas, ,Serigrup Diana A," - juodas, ,Serigrup Diana B* - geltonas, ,Serigrup
Diana 0" - baltas.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

Zr. Grifols" gelio korteliy naudojimo instrukcijas.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

o Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti laikui.

o Laikykite vertikaliai (kaip nurodyta dviem rodyklémis pakuotés iSoréje) 2 - 8 °C temperatiiroje.

o Neuzsaldykite.

Pastahos:

1. Jei pastebéjote, kad laikant ar pervezant temperatliros salygos buvo netinkamos, gaminio
nenaudokite.

2. Kad neuzterStumeéte, nenaudodami buteliuky uzsukite juos kamsteliais. |sitikinkite, kad eritrocity
reagenty buteliuky kamsteliai nesukeisti vietomis.

3. Pradéje naudoti buteliuka, jj laikykite nurodytoje laikymo temperatiiroje.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- Vien tik gauti rezultatai néra klinikiné diagnozé. Vertinkite rezultatus kartu su paciento klinikine
informacija ir kitais duomenimis.

- Gaminj turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.

- Bet kokius tyrimo procediiry, aprasyty Siose naudojimo instrukcijose, pakeitimus turi patvirtinti
naudotojas.

- Naudojant kitokius, nei nurodyta metode, tirius, gali pasikeisti reakcija ir tyrimo rezultatai gali
biti klaidingi, t. y. klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami.

- Naudokite vienkartinius plastikinius pipeciy antgalius, kad iSvengtuméte kryZminio méginiy ir
reagenty uztersimo.

- Nemaisykite likuciy is skirtingy buteliuky.

- ,Serigrup Diana" eritrocity reagentai yra zmoniy kilmés ir pagaminti naudojant patikrintas
medziagas, kurios nereagavo su HBs antigenu ir kuriose nerasta ZIV ir HCV antikiiny. Taciau
néra procedrog, galinCios uztikrinti, kad per Zmogaus kilmés gaminius neplisty uzkreciamyjy
ligy sukeléjai. Zmogaus kraujo preparatai ir méginiai turi biti tvarkomi kaip galintys pernesti
infekcines ligas.

- Panaudotus buteliukus ir méginius iSmeskite j biologiniy atlieky talpykles laikydamiesi vietinos,
valstijos ir Salies taisykliy.

Salies jgaliotajj atstova.

MEGINIU PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Atvirkstiniam ABO kraujo grupés nustatymui naudokite seruma arba plazma. Siekiant optimaliy
rezultaty, méginius iki tyrimo galima laikyti 2 - 8 °C temperatdroje ne ilgiau kaip 72 valandas. Galima
naudoti atsildytus méginius, kurie buvo iki 5 mety laikomi -20 °C ar Zemesnéje temperatiroje. Krauja
paimti, atskirti ir su juo dirbti turi kvalifikuotas techninis personalas vadovaudamasis dabartiniais
standartais*?, ir laikydamasis méginio paémimo priemoniy gamintojo instrukcijy.

Jei reikia, méginius, tirtus naudojant ,Serigrup Diana A" ir ,Serigrup Diana B* bei laikytus 2 - 8 °C
temperatroje, galima naudoti iki 7 dieny nuo paémimo.

PROCEDURA

1. Leiskite eritrocity reagentams ir méginiams susilti iki kambario temperatiros (18 - 25 °C).
2. PrieS naudodami patikrinkite reagenty bikle.

3. Svelniai apversdami homogenizuokite ,Serigrup Diana“ eritrocitus.

4. Laikykités naudojamy ,Grifols* gelio korteliy naudojimo instrukcijy.

KOKYBES KONTROLE

Atlikdami tyrimus, kasdien tirkite ir teigiamus bei neigiamus kontrolinius méginius. Taip pat
rekomenduojama naudoti kontrolinius méginius, kuriy reakcija yra silpnai teigiama. Jei gaunamas
netikétas kontrolinio méginio testo rezultatas, reikia patikrinti prietaisa, reagentus ir naudojama
medziaga.

REZULTATAI

Rezultaty vertinimas
Nustatykite grupe atvirkstinio testo rezultatus vadovaudamiesi toliau pateikta lentele:

Mikromégintuveélis | Mikromégintuvélis | Mikromégintuvélis | Mikromégintuvélis| ABO grupé pagal
N N atvirkstinio testo
,Serigrup Diana A,"|,Serigrup Diana A,"[,Serigrup Diana B |,Serigrup Diana 0" rezultatus
+ + + 0 0
0 0 + 0 A
+ + 0 0 B
0 0 0 0 AB
+ 0 + 0 A, su A, antikiinais
+ 0 0 0 A,B su A, antikiinais
+ =teigiamas 0 = neigiamas

Pastabos:

1. Jei tiesioginio ABO kraujo grupés nustatymo ir atvirkstinio grupés nustatymo testo rezultatai
nesutampa, pries pateikiant rezultata, nesutapima reikia istirti.

2., Serigrup Diana A," reikia visada naudoti kartu su ,Serigrup Diana A, /B".

3. ,,SerLgrup Diana 4" O grupés lasteles naudokite tik kontrolei. Nenaudokite netikétiems antikiinams
aptikti.

4, Visiska arba daliné hemolizé (rausvas pavirSinis sluoksnis ir (arba) gelio stulpelis)
mikromégintuvéliuose turi bati laikoma teigiamu rezultatu patikrinus, ar tai rezultatui jtakos
neturéjo prasta méginio kokybé (dél netinkamo paémimo ir (arba) paruosimo) arba prastos biiklés
eritrocital.

PROCEDURY APRIBOJIMAI

1. Tiriant méginius, kuriuose yra intensyvi hemolizé, drumstus, uzterstus ar sukreséjusius méginius
gauti rezultatai gali bati klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami.

2. Jei knaudojama plazma, gali biti nenustatytos nuo komplemento priklausomos hemolizés
reakcijos.

3. Jei naudojama plazma, i$ kurios pasalinti ne visi kreséjimo veiksniai, arba nevisiskai sukreséjes
serumas, fibrino likuciai gali sujungti agliutinacijos nesujungtus eritrocitus ir gelio virSuje
susidarys matomas rausvas ar raudonas sluoksnis. Nors rezultatai gali biti tinkamai jvertinti, kai
reakcija neigiama, dviguba populiacija gali biti jvertintas klaidingai. Jei serumo méginys nevisiskai
sukreséjes, rekomenduojama pakartotinai sukresinti seruma ir pakartoti tyrima®.

4. Dél per didelio baltymy kiekio serume, nenormaliy baltymy, vaisty, plazmos tirj didinanciy
preparaty ir kity priezasciy susidarius ritinéliams galimos klaidingai teigiamos reakcijos®.

A Serigrup Diana A,/B, Serigrup Diana 4 és Serigrup Diana A, teszt-vordsvérsejtek az ABO vércsoport,
gél technikaval ellenanyagok alapjan torténd forditott meghatdrozasara szolgal.

RENDELTETES ES MAGYARAZAT

Az ABO vércsoportrendszert az A és/vagy B antigének vorosvérsejteken valo jelenléte vagy hianya
hatérozza meg, valamint a vérszérumban levo antitestek jelenléte, amelyek megfelelnek a vorosvérsejt
hidnyz6 antigénjének vagy antigénjeinek.

A szérum vizsgalata, mas néven ABO ellenanyagsz(irés (forditott (reverz) /jobb oldali ABO vércsoport-
meghatarozas) a paciens vérszérumaban az anti-A és/vagy anti-B izoagglutininek jelenlétén vagy
hianyan alapul, az alabbi ismert vércsoportba tartozo vorosvérsejtek felhasznalasaval: A;, A,, B és 0.
Az anti-A és anti-B izoagglutininek természetes antitestek, amelyet az olyan személyek szervezete
termel, akik nem rendelkeznek az adott A és B antigénnel.

Egyes A, vagy A,B alcsoportba tartozd személyek szervezete anti-A, antitesteket is eldallit, ami A,
teszt- vorosvérsejtek felhasznalasakor befolyasolja az ABO ellenanyagsziirés eredményét. Az ilyen
ellentmondasok kivizsgalasara hasznalhatd a Serigrup Diana A, reagens.

A TESZT ALAPELVE

A humdn vérszérumban taldlhato anti-A és anti-B azokhoz a vorosvérsejtekhez kotddik, amelyek a
megfeleld antigént hordozzék, ekkor kozvetlen agglutindcio kévetkezik be. A Serigrup Diana teszt-
vorosvérsejteket gél technikdval hasznaljak a human A és B vércsoportok antitestjeinek kimutatasara.

REAGENSEK

Megfigyelhetd jellemzdk

Hasznalat eldtt vizsgdlia meg a teszt-vorosvérsejtek dllapotdt (ldsd Figyelmeztetések és
Ovintézkedések).

Ne haszndlja a terméket, ha zavarosnak latszik, és/vagy jelentds hemolizis, talakulds, szinvaltozas,
mikrobioldgiai szennyezddés vagy egyéb idegen anyag figyelhetd meg.

Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolds, a fiolak vagy a kupakok sériiltek, vagy a termék szivarog.
Reagens vorosvérsejtek (Teszt-vorosvérsejt)

A Serigrup Diana teszt-vorosvérsejtek fiolanként azonos donortdl szarmazo 0,8%-os toménységi
Ay, B, A, és O vércsoportd azonnal felhaszndlhato humén vérsejtek szuszpenzioi, amelyek pufferelt
sooldatban, hozzdadott tartdsitoszereket (0,010 vegyes% neomycin és 0,017 vegyes% kloramfenikol)
tartalmaznak.

Minden fiola Serigrup Diana reagens 10 mL human vorosvérsejtet tartalmaz. A kék kupakos fioldk a
Serigrup Diana A, a fekete kupakos fiolak a Serigrup Diana A,, a sarga kupakosak a Serigrup Diana B
és a fehér kupakosak a Serigrup Diana O reagenseket takarjak.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

Kérjiik, olvassa el a Grifols gélkdrtyak haszndlati utasitasat.

TAROLAS ES STABILITAS

o Ne haszndlja a terméket lejarati iddn tal.

o Tarolja nyildssal felfelé (ahogy azt a kiilsé csomagolason lévd két nyil jelzi), 2 - 8 °C kozott.

o Ne fagyassza.

Megjegyzések:

1. Ha tudomasara jut, hogy nem megfeleld homérsékleten taroltak vagy szallitottak a terméket, ne
haszndlja fel azt.

2. A fiolak szennyezddésének megakadalyozdsa érdekében zarja le kupakkal azokat, ha nem
haszndlja. Figyeljen arra, hogy ne cserélje fel a teszt-vordsvérsejtek kupakjait.

3. Amint elkezdi haszndlni a fioldt, tarolja azt a feltiintetett taroldsi hémérsékleten.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Az eredmények nmagukban nem alkalmasak klinikai diagndzis feldllitdsara. Az eredményeket a
beteg klinikai adataival és egyéb adatokkal egyiitt értékelje.

- Aterméket kizardlag képzett személy hasznalhatja.

- ﬁ |Piaszneilati utasitashan szerepld tesztelési eljards megvaltoztatdsat a felhasznalénak validdinia

ell.

- Ajavallottdl eltérg térfogat hasznalata megvaltoztathatja a reakciot, és helytelen teszteredményhez,
azaz téves pozitiv vagy téves negativ eredményhez vezethet.

- Haszndljon eldobhatd pipetta hegyet, hogy megakaddlyozza a mintdk és egyéb reagensek
keresztszennyezését.

- Ne keverje 6ssze a kiilonboz6 fiolakban megmaradt készitményeket.

- A Serigrup Diana reagensek human eredetli teszt-vorosvérsejtek, és a gyartasukkor olyan
anyagokat hasznaltak, amelyek a tesztek alapjan nem reagélnai a HBs-antigénekkel, valamint
az anti-HIV- és anti-HCV-antitestekkel. Azonban nincs olyan ismert eljards, amellyel kizarhato,
hogy a humén eredet termékek fert6z6 dgenseket terjesszenek. A humén vérkészitményeket és
mintakat mindig Ugy kell kezelni, hogy fert6z6 betegségek potencidlis terjesztdi lehetnek.

- Felhasznalds utan a fiolakat és mintakat a bioldgiailag veszélyes hulladékok kozé dobja ki, a helyi
és orszagos szabalyozasnak megfelelden.

- Ha kérdése van, vagy tovabbi informdciéra van szilksége a termék hasznélatarol, kérjen tandcsot
a felhatalmazott orszagos forgalmazotl.

MINTAGYUJTES ES -ELOKESZITES

Az ABO ellenanyagok meghatdrozasara hasznaljon vérszérumot vagy -plazmat. Az optimalis
eredményért a mintdkat 2 - 8 °C kozott, legfeljebb 72 6rdn keresztill tarolja. Felhasznalhatok a
legfeljebb 5 évig, -20 °C-on vagy anndl alacsonyabb hGmérsékleten tdrolt fagyasztott mintdk a
felolvasztasuk utan. A vér gyljtését, szeparalasat és kezelését képzett technikai személyzetnek
kell végeznie, az érvényben Iévd szabvanyokat'?, valamint a mintagy(jtéshez haszndlt anyagok
gyartojanak utasitasait betartva.

Sziikség esetén a 2 - 8 °C-on tdrolt, Serigrup Diana A, és Serigrup Diana B készitménnyel tesztelt
mintakat legfeljebb 7 napig hasznalhatja fel a gydijtés utdn.

ELJARAS

1. Hagyja a teszt-vorosvérsejteket és a mintakat szoba-hémérséklettire (18 - 25 °C) melegedni.
2. Felhaszndlas eldtt vizsgdlja meg a reagensek dllapotat.

3. Ovatos forgatassal homogenizalja a Serigrup Diana vorosvérsejtjeit.

4. Kovesse a felhasznalt Grifols gélkartyak hasznalati utasitasait.

MINOSEG-ELLENORZES

A haszndlat minden napjdn alkalmazza a pozitiv € a negativ kontrollt is. Javallott gyenge pozitiv
kontrollt alkalmazni. Ha nem vért kontrolleredményt kap, el kell végezni a berendezés, valamint a
felhasznalt reagensek és anyagok teljes kord vizsgalatat.

EREDMENYEK

Az eredmények értékelése
Az ABO ellenanyagszirés eredményét az alabbi tablazat szerint értékelje:

Mikrocs6 N Mikrocsg N Mikrocs N Mikrocs6 N ?ggifl%t:c(sr:;g:tz_)
Serigrup Diana A, | Serigrup Diana A, | Serigrup Diana B | Serigrup Diana O meghatarozis
+ + + 0 0
0 0 + 0 A
+ + 0 0 B
0 0 0 0 AB
+ 0 + 0 A, anti-A,
+ 0 0 0 A,B anti-A,
+ =positiv 0 = negativ
Megjegyzések:
1. Ha ellentmondast tapasztal az ABO vércsoport-meghatdrozds, azaz az antigén meghatdrozas

eredménye, és a forditott ABO vércsoport-meghatdrozashan, azaz ellenanyagsziirés eredménye
kozott, azt az eredmény kiadasa el6tt ki kell vizsgalni.

2. ASerigrup Diana A, készitményt mindig a Serigrup Diana A,/B készitménnyel egyiitt haszndlja.

3. ASerigrup Diana 4 O-ds tipus sejtjeit kizarolag kontroll célra hasznalja. Ne haszndlja irreqularis
antitestek kimutatdsara.

4. A mikrocsvekben megfigyelhetd teljes vagy részleges hemolizist (r6zsaszines feliiliszo és/vagy
géloszlop) pozitiv eredménynek kell tekinteni, miutan meggydzddott arrél, hogy azt nem a minta
minGségi problémaja (helytelen extrakcio és/vagy kezelés) vagy a vorosvérsejtek rossz allapota
eredményezte.

AZ ELJARAS KORLATAI

L. A jelentdsen hemolizdlt, zavaros vagy szennyezett mintdk, illetve alvadékot tartalmazd mintak
téves pozitiv vagy téves negativ eredményt adhatnak.
2. Vérplazma hasznélata esetén a komplementfiiggd hemolitikus reakciok nem feltétleniil mutathaték

Serigrup Diana A,/B

nedenlerden kaynaklanan rouleaux olusumu yanlis pozitif reaksiyonlara yol aabilir®.

Serigrup Diana A,/B

Serigrup Diana A,/B

ki.

s Serigrup Diana 4 3 Serigrup Diana 4 $ Serigrup Diana 4
= Serigrup Diana A, = Serigrup Diana A, = Serigrup Diana A,
Odczynnik krwinek czerwonych do grupowania odwrdconego JpUTPOLUTApHbIE PeareHTbl ANA ONPeAeNneHus rpynn KpoBu 00paTHON peakumen AVTIOpXOTHPLO EPUBPOKUTTRPWY YLK XVAOTPOPN OpadoTTOlnoN
Instrukcja obstugi. Do dignostyki in vitro. VHCTPYKLMK MO MCNOAb30BAHNIO. N8 AUArHOCTUKK in Vitro. 0dnylec xpronc. Xpnan yLa in vitro dLayvwan.
PLANOWANE ZASTOSOWANIE - Odczynniki Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells s3 pochodzenia ludzkiego i produkowane s3 HA3HAYEHUE - C uenbio NpodUNAKTUKM NEPEKPECTHOTO 3arpA3HeHNs Mexay 0bpasLamu v ApyruMu peareHTamu XPHZH TIA THN OMOIA MPOOPIZETAI - XpnOUWOTIOUOTE TILTIETA Pe TIAGTIKG pUYXN MG XPNIONG VLG VX GTTOQUYETE ETTLUONIVTELG piE

Odczynniki Serigrup Diana A,/B, Serigrup Diana 4 i Serigrup Diana A, Reagent Red Blood Cells stuzg
do ustalenia odwrdconej grupy ABO w technice Zelowej.

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

System ABO jest definiowany poprzez obecno$c lub nieobecnos¢ antygendw A i/lub B na erytrocytach
oraz poprzez obecnos¢ przeciwciat w surowicy, skierowanych do antygenu lub antygendw nie
wystepujacych na erytrocytach.

Ustalenie odwrdconej grupy ABO opiera sie na obecnosci izoaglutynin anty-A i/lub anty-B w surowicy
pacjenta przy uzyciu krwinek czerwonych znanej grupy krwi: A, A,, B i O. Izoaglutyniny anty-A i
anty-B sa naturalnymi przeciwciatami produkowanymi przez osoby nie posiadajace odpowiednich
antygenow A i B.

Niektdre osoby z podgrupami A, lub A,B moga wytwarzac przeciwciata anty-A,, ktére zaktdcaja proces
badania podczas ustalania odwroconej grupy ABO przy uzyciu odczynnika krwinek czerwonych A,.
Odczynnik Serigrup Diana A, jest wykorzystywany do badania takich rozhieznosci.

ZASADA BADANIA

Przeciwciata anty-A i anty-B z ludzkiej surowicy wiaza sie z erytrocytami posiadajacymi odpowiednie
antygeny, powodujac bezposrednia aglutynacje. Odczynniki Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells sa
wykorzystywane w technice zelowej do wykrywania przeciwciat przeciwko ludzkim grupom krwi A i B.

ODCZYNNIK

Wskazania przed zastosowanie )
Przed uzyciem nalezy sprawdzic stan odczynnika Reagent Red Blood Cells (patrz Ostrzezenia i Srodki
0stroznosci).

Nie uzywac produktu w przypadku wykrycia zmetnienia i/lub znacznej hemolizy, zmiany koloru,
zanieczyszczenia mikrobiologicznego albo innych artefaktow.

Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie, fiolki lub zakretki sa uszkodzone badz gdy zawartos¢
wyciekta.

Odczynnik erytrocytowy

Wszystkie odczynniki Serigroup Diana Reagent Red Blood Cells s3 0,8%, gotowa do uzytku, zawiesing
ludzkich erytrocytow grup A,, B, A, i 0, w buforowanym roztworze zawierajacym $rodki konserwujace
(neomycyna 0,010% (w/v) i chloramfenikol 0,017% (w/v)) wyprodukowanymi przez pojedynczego
dawce dla kazdej fiolki.

Kazda szklana fiolka Serigrup Diana zawiera 10 mL ludzkich erytrocytow. Dostarczane sa w fiolce
z niebieska zakretka w przypadku Serigrup Diana A,, czarng zakretka dla Serigrup Diana A,, z0tta
zakretka dla Serigrup Diana B i biata zakretka dla Serigrup Diana O.

Materiat potrzebny, ale niedotaczony

Prosze skorzystac z Instrukcji Uzytkowania kart zelowych Grifols.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

o Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

o Przechowywac w pozycji pionowej (zgodnie z kierunkiem dwdch strzatek na opakowaniu
zewnetrznym) w temperaturze 2 - 8 °C.

o Nie zamrazac.

Uwagi:

1. Nie uzywa¢ produktu, jesli podczas przychowywania lub transportu nie zostata zachowana
wilasciwa temperatura.

2. W celu unikniecia zanieczyszczenia zamykac fiolki oryginalnymi zakretkami, gdy nie sa uzywane.
Upewnic sie, ze zakretki fiolek Reagent Red Blood Cell nie zostaty zamienione.

3. Po otwarciu fiolki przechowywac we wskazanej temperaturze.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Same wyniki testow nie stanowia diagnozy klinicznej. Wyniki nalezy ocenia¢ w pofaczeniu z
informacjami klinicznymi na temat pacjenta i innymi danymi.

- Produkt moze by¢ stosowany wytacznie przez wykwalifikowany personel.

- Wszelkie modyfikacje procedur opisanych w Instrukcji Uzytkowania wymagaja walidacji przez
uzytkownika.

- Uzycie objetosci innych niz wskazane w metodzie moze zaburzy¢ reakcje i spowodowal
nieprawidfowe wyniki badan, tj. fatszywie dodatnie lub ujemne wyniki.

- Uzywac jednorazowych plastikowych koncowek pipet w celu unikniecia zanieczyszczenia
krzyzowego innymi probkami i odczynnikami.

- Nie mieszac pozostatosci z roznych fiolek.

przy uzyciu materiatow przebadanych i nie reagujacych na antygen HBs oraz przeciwciata anty-HIV
i anty-HCV. JednakZe nie istnieje Zadna znana procedura zapewniajaca, ze produkty pochodzenia
ludzkiego nie beda przenosi¢ czynnikéw zakaznych. Produkty z krwi ludzkiej oraz prébki nalezy
traktowac tak, jakby potencjalnie mogty przenosic choroby zakazne.

- Po wykorzystaniu nalezy usunac fiolke oraz probki do pojemnika na odpady biologiczne, zgodnie
z miejscowymi oraz krajowymi uregulowaniami.

- Wrazie pytan lub koniecznosci zasiegniecia dalszych informacji nalezy sie konsultowac wytacznie
z autoryzowanym dystrybutorem w swoim kraju.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Do ustalenia odwrdconej grupy ABO uzywa¢ surowicy lub osocza. W celu uzyskania optymalnych
wynikow probki przed badaniem nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2 - 8 °C, nie dfuzej niz
72 godziny. Zamrozone probki przechowywane do 5 lat w temperaturze -20 °C lub nizszej moga by¢
wykorzystane po rozmrozeniu. Pobieranie, oddzielanie i przetwarzanie krwi powinno by¢ wykonywane
przez wykwalifikowany personel techniczny zgodnie z aktualnie obowiazujacymi normami'? oraz
instrukcjami producenta materiatow uzytych do pobierania prébek.

Jesli to konieczne, probki badane przy pomocy Serigrup Diana A, i Serigrup Diana B, przechowywane
w temperaturze 2 - 8 °C, mozna wykorzystac do 7 dni po pobraniu.

PROCEDURA

1. Pozwoli¢, aby odczynnik Reagent Red Blood Cells oraz prdbki osiagnety temperature pokojowa
(18 - 25 °C).

2. Przed uzyciem skontrolowac stan odczynnikow.

3. Wymieszac odczynnik Serigrup Diana delikatnie odwracajac fiolke.

4. Postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania zastosowanych kart zelowych Grifols.

KONTROLA JAKOSCI

Do badan dofaczy¢ codziennie dodatnie i ujemne kontrolki. Zaleca sie dofaczenie kontrolek stabo
pozytywnych. W przypadku otrzymania niespodziewanego wyniku probki kontrolnej, nalezy dokona¢
dokfadnej oceny stosowanej aparatury, odczynnikow oraz materiatu.

WYNIKI

Interpretacja wynikow
Ustali¢ odwrdcona grupe zgodnie z nastepujaca tabela:

Mikroprobowka N | Mikroprobowka N | Mikroprobéwka N | Mikroprobowka N | Odwrdcona grupa
Serigrup Diana A, | Serigrup Diana A, | Serigrup Diana B | Serigrup Diana O

+ + + 0 0

0 0 + 0 A

+ + 0 0 B

0 0 0 0 AB

+ 0 + 0 A, z anty-A,

+ 0 0 0 AB z anty-A,

+ =dodatni 0 = ujemny

Uwagi:

1. W przypadku wykrycia rozbieznosci miedzy normalnym grupowaniem ABO i grupowaniem
odwrdconym, nalezy je powtdrnie zbadac przed wydaniem wyniku badania.

2. Odczynnika Serigrup Diana A, nalezy zawsze uzywa¢ w pofaczeniu z Serigrup Diana A,/B.

3. Krwinek czerwonych grupy O z odczynnika Serigrup Diana 4 uzywac wytacznie do celow
kontrolnych. Nie stosowac do badan przesiewowych nieregularnych przeciwciat.

4. Zaobserwowanie catkowitej lub czesciowej hemolizy (rdzowawa warstwa na powierzchni i/lub
kolumna Zelu) w mikroprobdwkach nalezy interpretowac jako wynik dodatni, po zweryfikowaniu,
7e nie ma to zwiazku z jakoscig probki (z powodu nieprawidtowe] ekstrakgji i/lub postepowania z
nia) lub ztym stanem erytrocytow.

OGRANICZENIA PROCEDUR

1. Mocno zhemolizowane, zmetniate lub zanieczyszczone probki lub probki ze skrzepem moga
spowodowac fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne wyniki.
2. Wprzypadku uzycia osocza moga nie zosta wykryte zalezne od dopetniacza reakcje hemolityczne.

JpuTpouuTapHbie pearenTsl Serigrup Diana A,/B, Serigrup Diana 4 v Serigrup Diana A, npesHasHayeHbl
A8 ONpezeneHns rpynn KpoBu 0bPaTHON peakwmeil no renesoi TEXHONOTUM.

PE3IOME M MOACHEHUE

Cuctema rpynn kposu ABO OCHOBaHa Ha HanMyuu WAW OTCYTCTBUM aHTUreHOB A u/uam B Ha
MOBEPXHOCTN 3PUTPOLIUTOB, @ TaKKe HA HAIMYMN B CbIBOPOTKE KPOBM aHTUTEN, COOTBETCTBYHLLMX
OTCYTCTBYIOLLEMY HA IPUTPOLUTAX AHTUFEHY UMW AHTUTEHAM.

B OCHOBE OMpeaeneHus CbIBOPOTOYHOA Man 0bpaTHOM rpynnbl ABO NEXWT BbISBNEHUE HATWYMS UK
OTCYTCTBUS aHTU-A u/uan aHTU-B M30arrMOTMHWHOB B CLIBOPOTKE MaLMEHTa MyTeM WCMoNb30BaHMA
3PUTPOLIMTOB U3BECTHON rpynmsl kposu: Ay, A, B 1 O. M30arrmioTHUHLI aHTU-A U aHTU-B
ABNAOTCA €CTECTBEHHbIMY AHTUTENAMY, BbIPAOATHIBAIOLMMUCA Y UL, C HEAOCTATKOM COOTBETCTBYIOLIMX
aHTureHos A 1 B.

HekoTtopbie nnua ¢ nogrpynnamu A, unn A,B MoryT UMeTb aHTUTeNa aHTU-A,, KOTOPbIe MPENATCTBYIOT
onpeaenexuto rpynn kposu no cucteMe ABO 0bpaTHOI peakuumeit ¢ MCnonb3oBaHuem A,-3puTpoLuToB.
PeareHT Serigrup Diana A, NpeAHa3HayeH AN YCTPaHeHUA NOAOBHbIX HETOYHOCTENA.

MPUHLAN TECTA

AHT/-A 11 aHTW-B aHTUTena CbIBOPOTKM YenoBeka MPUKPEMASIOTCA K 3PUTPOLMTAM, CBA3bIBAACH C
COOTBETCTBYKOUMM AHT/TEHOM, 4TO MPUBOAMT K NPAMOt arr/OTUHaLMN. JPUTPOLUTAPHbIE PeareHTe
Serigrup Diana npuMeHSIOTCA AN9 BbIABAEHUS aHTUTeN K A u B rpynnam KpoBy Yenoseka no renesoit
TEXHONOTUM.

PEATEHTbI

Habntogaemble xapakTepucTukm

lepes wucnonb3oBaHWEM MpOBepbTe COCTOAHME 3PUTPOLMTAPHOTO peareHTa (CM.
«MpesynpexaeHns 1 Mepsl NPesoCTOPOKHOCTHY).

He ucnonb3yite AaHHbIA NPOAYKT, €Cnu OOHapyKeHbl MOMYTHEHWE W/WAW OBWMPHBIA remonus,
U3MEHeHMe LiBETa, MIKPOOUONOrMYECKOE 3arpa3HEHNe Un Apyrie apTedakTsl.

He ucnonb3yite AaHHbIA NPOAYKT NPU NOBPEXAEHMM YNaKoBKM, (NIAKOHOB AW KOAMAYKOB, a TaKke
Mpy yTeuKe COAEPKIUMOrO.

DpUTPOLIUTAPHbIE PeareHTbl

Bce apuTpoumTapHsle pearenTsl Serigrup Diana npefcTasnsioT coboi roToeyio k npumeHeruio 0,8%-
Hyl0 CycneH3nio 3putpounTtos rpynn Ay, B, A, u O B bychepHOM pacTBope ¢ KOHCEpBAHTAMM (HEOMULUH
0,010% u xnopamdenwnkon 0,017%). CycneHsus And Kaxzoro dnakoHa nosyyeHa OT OTAENbHOro
[LOHOpa.

Kapbiit cTeknsHHbii dnakoH Serigrup Diana copepxut no 10 MA 3puTPOLMTOB Yenoseka. GnakoHsl
Serigrup Diana A, 3aKpbiTbl CUHUMI KoANaukamu, dnakoHbl Serigrup Diana A, — YepHbIMI Konnaykamm,
(nakoHbl Serigrup Diana B — xenteimu, u Serigrup Diana O — benbimu.

Heobxoaumble, HO He NOCTaBAseMble MaTepuansl

CM. MHCTPYKLMI0 NO npumeHeHuto renesbix kapt Grifols.

pasgen

XPAHEHUE U CTABU/IbHOCTb

o He ncnonb3oBatb NoCne UCTeYEHMS CPOKa FOAHOCTH.

o XpaHuTb npu TeMnepatype 2 - 8 °C B BepTUKANbHOM MONOXEHUM (COMNACHO CTPENKaM-yKa3aTensm
Ha BHELWHeV CTOPOHeE YNaKoBKM).

o He 3amMopaxuears.

MpuMeyanus.

1. He ncnonb3yiite NpoAyKT, ecn BbIN0 BLIABNEHO HAPYLIEHUE TEMMEPATYPHOrO PEXUMA BO BPeMS
€r0 XPaHeHua 1 TPaHCMOPTUPOBKY.

2. YTobbl He AOMYCTUTb 3arpd3HeHus, 3akpbiBaiiTe HeMCnosb3yeMble (NakOHbl COOTBETCTBYIOLLMMM
Konnaukamu. CrieanTe 3a TOM, YTobbI KONMauKM AN $NAKOHOB C IPUTPOLUTAPHBIMI PeareHTamu
He ObinM nepenyTaHb.

3. Tocne ucnonb3oBaHMa XpaHuTe GAAKOH NpU PEKOMEHAOBAHHOI TemneparType.

MPEAYNPEXAEHWA U MEPBI MPEAOCTOPOXHOCTU

- W30nupoBaHHble pe3ynbTaThl AAHHOMO TeCTa He ABAAITCA OCHOBAHMEM AJS MOCTAaHOBKM
KNMHWYECKOro AuarHo3a. X HeobXOAMMO OLEHMBATh COBMECTHO C KAMHMYECKUMU W APYrvMU
JAaHHbIMM O NaLyeHTe.

- Pabotatb C ZaHHbIM NPOZYKTOM LOMKEH TOMbKO KBANUQULIUPOBAHHBIA NEPCOHAN.

- Jliobble u3MeHeHus B MpoLEAYpe MPOBEAEHUS TeCTa, OMUCAHHOW B JAHHOM MHCTPYKLMM MO
MPUMEHEHNIO, LOMKHBI ObITb 0ZL0BPEHSI MONb30BATENEM.

- WUcnonb3o8aHue 06bEMOB, OTAMYAIOLLUXCA OT YKa3aHHbIX, MOXET MOBAEYb M3MEHEHUE peakLny W
MPUBECTU K HENPaBUbHbIM PE3ynbTaTam TeCTa (TOKHOMONOKMUTENbHbIM NN NOKHOOTPULLATENbHbIM).

1CNONb3yWTe OZHOPA30BbIE NNACTMACCOBbIE HAKOHEYHMKM MUMETOK.

- He cMeLuuBaiiTe OCTATKM COAEPKMMOTO U3 Pa3HbIX (NaKOHOB.

- DpwtpouwTapHsle peareHTsl Serigrup Diana — Yen0BeYECKOr0 MPOUCXOXKAEHUS W MPOU3BOAMUTCA
C MCMONb30BAHMEM MPOTECTUPOBAHHBIX MaTepuanos, HepeakTuBHbIX K HBS-aHTUreHy, aHtu-BAY
W aHT-BI'C aHTuTenam. OfHaKO NpoLesypbl, NO3BONAILLENA LOCTOBEPHO WCKAIOYMTL NepeHoc
MHOEKLMOHHbIX areHTOB MPOAYKTAMM YENOBEYECKOr0 MPOUCXOXKAEHMA, MOKA He CylWeCTByeT.
Mo3TOMY C Mpenapatamy U 0bpa3Lamy KpoBy YenoBeka CNeAyeT 0bpallaThcs Kak ¢ NOTEHLMANbHO
CMIOCOBHBIMU NEPEHOCUTD MHDEKLMOHHbIE 3a00neBaHUS.

- YTunusupyiTe Mcnonb3oBaHHble (GNakoHb W 06pasubl kKak buonoruyeckue OTXOAbI COTACHO
MECTHbIM, FOCYAAPCTBEHHBIM WY HALMOHANbHBIM NPABHAM.

- [lng nonyyeHns LONONHUTENbHOM MHGBOPMALLMN UIW MPU BO3HUKHOBEHUYM BOMPOCOB 00paLLaiTech
K OhULMANLHOMY ANCTPUOBIOTOPY B BALLEN CTPAHE.

CBOP 1 MPUrOTOBJIEHWE OBPA3LIOB

[ng onpesenexus rpynn kposu no cucteme ABO 0bpaTHO peakwueit UCMONb3yilTe CHIBOPOTKY WM
nnasmy Kposu. ZIng nonyyeHus ONTUMAbHbIX PE3ynbTaToB XpaHuTe 0bpasLisl npu Temnepartype 2 - 8 °C
He bonee 72 4acoB A0 MpoBeZeHUs TecTa. 3aMOpOXeHHble 00pa3Libl, XpaHuBLMecs He bonee 5 net
npu Temnepatype -20 °C 1 Huke, MOXHO UCMONb30BATh MOCTe WX pasmoposki. Coop, cenapauus
i 0b6paboTka KPoBU AOMKHbI MPOM3BOLMTHCA KBANMDULIMPOBAHHBIM TEXHUYECKUM MEPCOHANOM B
COOTBETCTBUN C TEKYLLMMM CTaHAAPTAMUM?, U MHCTPYKLMAMU NPOU3BOANTENS MaTepuanos ans cbopa
00pa3LioB KpoBM.

Ecnm 0bpasLbl, NpoTecTUpoBaHHble ¢ NoMolblo naxeny Serigrup Diana A, u Serigrup Diana B, xpaHsTca
ngw Temnepartype 2 - 8 °C, T0 npu HeOOXO4MMOCTY MX MOXKHO MCMONb30BATh B TeYeHUe 7 AHEW nocne
cbopa.

MPOLIEAYPA

1. [loBepuTe 3pUTPOLLATAPHbIE PeareHTbl i 06pa3Libl 0 KOMHATHOI Temmepatypsl (18 - 25 °C).

2. [poBepbTe COCTOAHME peareHTOB Nepes ux UCMonb30BaHueM.

3. BbinonHWTE roMoreHM3auMio 3puTpouMTOB naHeau Serigrup Diana, akkypaTHO nepesopauvBas
(nakoH.

4. CnepyitTe MHCTPYKLMAM NO NpUMeHeHMIo renesbix Kapt Grifols.

KOHTPOJIb KAYECTBA

ExenHesHo BK/IIOYViTe B TECT MONOKUTENbHBIN 1 OTpVILI,aTeﬂbeIVI KOHTPOMN. PeKOMEHﬂ,yETCﬂ BK/O4aTh
B TECT CNabononoxuTeNbHble KOHTpOAW. [Mpu NOAYYEHUN HEOXMAAHHOrO pe3ynbTata C KOHTPOJEM
NPoBEANTE NOMHYK NPOBEPKY CNONMb3YEMbIX MHCTPYMEHTOB, PeareHToB U MaTepuanos.

PE3YNIbTATBI

WHTepnpetawus pesynbTatos
OnpezenwTe rpynny kpoBu 06paTHON peakwmeit, MCNoNb3ys Ceaylolyto Tabauwy:

Mukponpobupka Ne | Mukponpobupka Ne | Mukponpobupka Ne | Mukponpobupka Ne | Tpynna kposu no
Serigrup Diana A, | Serigrup Diana A, | Serigrup Diana B | Serigrup Diana O cucreme ABO
+ + + 0 0
0 0 + 0 A
+ + 0 0 B
0 0 0 0 AB

+ 0 + 0 A, CanTu-A,
+ 0 0 0 A,B c aHTH-A,
+ = NONOKUTENbHBIA 0 = OTPULLATENbHBIIA
Mpumeyanus.

1. Echw npu onpepeneHu rpynmbl kposu no cucteme ABO pe3ynibTathl npsamMoit U 0bpaTHo peakLium
Pa3NNYaIoTCA, Nepes nybavKaLvMen pesynbTaTos Ha 3T0 ClIeLyeT 0BPaTUTh BHUMAHME.

2. Bcerna ucnonb3yiite naHens Serigrup Diana A, B kombuHaumm ¢ naxensto Serigrup Diana A,/B.

3. Wcnonb3yitte knetku rpynnsl O u3 mawenw Serigrup Diana 4 TONbKO B KayectBe KOHTpond. He
NPUMEHARTE UX ANA 0BHAPYKEHWS HEPEryNAPHbIX aHTUTEN.

4, YacTuyHbIi UM NONHBIA reMOAU3 B MUKPONPOBUPKAX (DO30BAd MAEHKA U/UAM reneBblid CTONOMK)
03HaYaloT MONOXMTENbHbIA pe3ynbTar. OfHAKO CleAyeT YOeANTbCA, 4TO 3TO MPOM3OWNO0 He M3-3a
M0X0ro kayecrsa obpasua (BCNEACTBUE HEMPABWIBHOMO B3ATUS M/uaW obpalieHns) uam u3-3a
Hey/,0BNIeTBOPUTENbHOrO COCTOAHNA 3PUTPOLUTOB.

Ta 0(V1l'l600(0'1'r']pt0( EpUGpOKUTpow\{ Serigrup Diana A, /B, Serigrup Diana 4 ko Serigrup Diana A,
TIPO0PLTOVTAL YLK TOV TTPOTDLOPLOUO TNG GVAATPOPNG OUAdKG ABO 0NV TEXVLKN YENNG.

ZYNOYH KAI ENEZHIHEH

To gboTnua ABO kaBopiTetar amd Tnv mapouata A Ty amovaia Twv avTiyovwy A fi/kat B oTa
£pUOPOKITTAPX KL KTTO TNV TIPOVTTX GVTLOWHGTWY GTOV 0P, TIOU GVTLOTOLXOUV OTO GVTLYOVO 1
OO GVTLYOVEX TTOU Ae(TTOUY GTT0 T EPUOPOKITTAP.

0 mpoodlopiapdg e opddag ABO opod A Trg avdaTpopng opddeg ABO aailetan ot mapouaia
N TV GTOUGTX GVTL-A 1/KaL GVTL-B L0OTUYKOMNTIVUOV 0TOV 0p0 TOU 6GDEVOUC, XPNOLHOTIOLVTRG
epubpokibTTope amd P yvwoTh opddar afparoc: A, A, B kot 0. Ot ovTi-A koL avTi-B
L000LYKONNTIVEG Vel QUOLKY OVTLOWHKTA TTOU TIAPGYOVTEL GO GTOML TTOU TIPOUTTATOLY
ENELYN oo avTLOTOLXX CVTLYOVEL A Kot B.

Oplopéva GTopa pe uTIoOpGOEC A, g AB pmopel vt TXpouTIATouy aVTLOWHATY QVTL-A;, Ta
ototar dnuLoupyodv TapepBorég aTh W uaoin YLO TOV TTPOBLOPLOUO THG AVATTPOPNC OHBDAG
ABO pe T xpron avridpacTnpiov puBpokuTTdpwy A, To avTidpaoTiplo Serigrup Diana A,
XPNOLUOTIOLELTAL YL T BLEPELVNOM TETOLOU ELDOUC CVERKOAOUBLWV.

APXH THZ AOKIMAZIAZ

Tor ovTi-A kol ovTL-B omd Tov avBpdbmvo opd deopielovral ot puBpokdTTAPX TIOU EXOLV TOX
QVTLOTOLXO OVTLYOVE, e XTIOTENETHO TNV GpETT TUYKOMNTT. To aVTIdPKaTAPLO EPUBPOKUTTAPWY
Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells xpnatHoToLE(TaL 0TIV TEXVIKR YEANC YLk TNV Qvixveuan
QVTLOWHGTWY 0TI GVOPWTILVEG 0UGOEC KMaTOC A KoL B,

ANTIAPAXTHPIA

NxpaTnpAoLueg evOEEeLg

ENéyETE TV KATGOTOOM TOU GVTIBPXOTNPIoU EpUBPOKUTTAPWY TPy 6o T XpRom (BN. evotnTa
«MpOELBOTIOUTELC KOl TIPOPUAGEELC).

Mnv XpNoLHOTIOLELTE TO TTPOIOV, otV TI&PATNPNTETE BONEPOTNTA /KL peYGANG KAHAKAG aiLpoAvam,
oMolwan 1} ahhayn aTo Xpuwpa, HtkpoBlohoyikn poAuvan i GG Eéveg ovoleC.

Mnv xpnooTotelte To mpotov av 1) ouokevaale, To GLXAIBLX ) To T éxouv uTroaTel @Bopéc 1
OV UTTBPXEL BLOPPOR TOU TIEPLEXOEVOU.

AvTidpoTipLe epUBPOKUTTRPWY

‘ONx o avTLOpaiaTApL EpuBpoKkUTTAPWY Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells amoTehodvTal
amd éroyx Tpog Xpron evawpnuaTa 0,8% epuBpokuTtdpwy opddag A, B, A, kat O, Ta omola
mxpaokeugx%oywt amo VeV pepovwpevo 80Tn yia kéBe @Ladidlo. Ta koTTopar SlatiBevral ot
puBLOTLKO dLdNLPK e auvTPNTLKG [veopukivn 0,010% (w/v) kat xhwpap@atvikoAn 0,017% (w/v)].
KaBe yudhvo @uoxhidio Serigrup Diana meptéxet 10 mL avBpuomivioy epuBpokuTTépwv. Tor @LaidLa
SLatiBevra pe pmhe wpa yux To Serigrup Diana A, e HOOPO TILOMX YL TO Serigrup Diana A,, e
k{Tpwo TWHa yLx To Serigrup Diana B ko e Aevkd Twpa i To Serigrup Diana O.

AmapaitnTo UALKO oL Sev SLariBeTat

TupBouhevtelTe TIC 0dNYLEC XPAONC YL TIG K&pTEC YEANC Grifols.

ANOOHKEYZH KAl ZTAGEPOTHTA

o Not pnv XpnOLHOTIOLELTOL METG TNV Npepopnvia AREnC.

o Noo guhaooetal ot OpBlo Béom (omwg umodelkvuetal amo T S0 PENN oTnv eEwteptkn
ouokevaaia) aToug 2 - 8 °C.

o No Ny KoToOxeTa.

INUELWOELG:

1. Av dlemoTwoeTe 0TL oL ouvBikeg Beppokpaciag Kot TNV ammoBikevan A TNV ATOGTON] dev
£LVONL OL EVOEDELYMIEVEC, UMV XPNOLUOTIOLELTE TO TIPOIOV.

2. Twx ™V omoQUYN EmUoNUVOEWY, KAelveTe To QLOADL e TO KOTIGKL TOUC OTOV dev
XPNOLHOTIOLO0VTAL. BeBailwOElTe OTL T TTOKTK €X0UV ToToBETNOEL OTol TWOTA PLOAIBLLL Twv
aVTOPXTTNPLWY EPUBPOKUTTGPWV.

3. MON¢ éva @loNidlo XpnowotrounBel, va QUAGOTETAL TNV evdedetypévn Beppokpaain
amoBnkevanc.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ

- To omoteNéopoTa dev amoTEAOOV KAWIKR Otdkyvwon amo pova Toug. AElohoynoTe T
OTOTENETpOTOL POl e Tor KALVIKG 0TOLelex koit Tor GAAex Sedopévax Tov aaoBevouc.

- To TIPOiGV TIPETTEL VXX XPNOLUOTIOLELTAL ATTOKAELOTLKG OTTO EKTIALOEUHEVO TIPOTWTTLKO.

- T oTmoLOdATIOTE TpOTIOTIONGT TWV BLABLKAGLIY TG BOKLHATLAG TIOU TIEPLYPAPOVTAL TE KUTEG
TI 0dnyleg XPONG AMALTETAL N EMKOPWAN TOU XPAOTN.

- H xpfion Oykwv TMépav auTidv Tou evdetkvuvTa yiar auth T péBodo pmopel vt TpoTromoLaEL
TNV avTIdpaaT Kaxt ver 0dnyfoeL o€ eopahpéve amoTeNéapaTe dokipaatag, . Yevdibg BeTikd
1 WEUDWE XPVNTIKK ATTOTENEGUATO.

delyparar kol A GvTLOPaITTAPL.
MnV GvOpLYVOETE TO UTIONELMUOTOL OTTO SLOPOPETLKG PLONDLY.

- Ta avridpaoTnpux epubpokuTTapuy Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells elvat avBpwmivng
npoé)\sucrég KoL TIPUOKEUGTOVTAL PE TN XPAOTM UNIKWY TIOU €X0UV DOKIPXOTEL KoiL €xEL
BLOTLOTWOEL OTL EVAXL P AVTLOPAOTLKG YLok TO QVTLYOVO HBS KAt YLor Tot GvTLOWHOTS ovTL-HIV
ko avTi-HCV. Q0T000, 0ev LTIGPXEL KATTOLO YWWOTY dLOdIKACTX IO vax SLXTQOALTeL OTL pe
T TIPOLOVTX avOpWTIIVNG npoz’)\zucng omokAeleTaL 1 perdoon maBoyOVWY TTPXYOVTWV.
0 XELPLOPOC TWV TIPOTOVTWY KAL TWV dELYHATUWV avBpWTILVOU aiipaTog B TrpETrel vax Yivetai
OTIWC OPUOTEL VLG TOUC UVITIKK HOAUGHATLKOUC TIPKYOVTEC,

- Meta T xpnom, amoppiyTe To GIOXNSLO KaL T SelypoTor o€ doxelor PLOAOYLKWY aTTOBAATWY,
GUHQWVX JE TOUC TOTILKOOC, TIOALTELAKOUC KatL €BVIKOUG KAVOVIGHOUG,

- Edv éere amopiec ) emBupieite vo AGere mrepatépuw TANPOQOPLEG OXETLKG e T Xprion auToD
TOU TIPOLOVTOC, TUMBOUAEUTELTE TOV EEOUTLODOTNHEVO DLOVOUEX 0N XUWPX TOC.

ZYAAOTH KAI MPOETOIMAZIA AEITMATOX

Mt TV TPOTBLOPLOYO TNG AVATTPOPNG OdaG ABO XpnatuomouoTe 0po | TA&apa. Mot BENTLOTH
QMTOTEAEGUOTO EEETAOEWY, Tor BelypaTar Bax pemeL var uAGogovTaL ot Beppokpaoia 2 - 8 °C yi
72 (peG KT PEYLOTO TIPLY amrd T Sokpaater. Tor KaTEWUYHEVa delypaTa TToU QUAGOTOVTAL YLK
éwg kaL 5 € aToug -20 °C 1 o€ XaunAdTepn Bepokpaata mropody Vo XpnatpomounBoly peTd
™V amopugn. H ocukhoy, o Blaywploude kat o XeLpLopdc aipatog Ba mpemeL v yivovTal oo
KATEPTLOUEVO TEKVLKO TIPOOWTILKO OUHQUV e Tar TpéxovTr TIpATUTIr?, Kot akohouBovTerg Tig
00NYLEC TOU KXTKOKEUXETI) TOU UALKOU TTOU XPNOLHOTIOLELTOL YL TN GUNAOYR TOU detypaToc,

Edv efvar amapadTnTo, To detyparrar Tou uoB&NAOvTAL GE Bokipaiaie ke To Serigrup Diana A; kot To
Serigrup Diana B kat QUAGOTOVTAL 0TOUG 2 - 8 °C PTTOPOLY VX XpNatoTIONBOOV WG KOL 7 NUEPEC
WETG TN GUAAOY.

AIAAIKAZIA
1. Apnote Ta aVTLBpaoocT)r']pta €pUOPOKUTTGPWY KoL T delypaTar var TreptéNBouy ae Beppokpaata

duwpariov (18 - 25
2. EAéyETE TV KATGOTOOM TWV OVTLOPAATNPLWY TIpLY GTTO T XpraN.
3. OuoyevorrownaTe Ta epuBPOKUTTAPX TOU Serigrup Diana pe Lo GVaATPOWY.

4. AkolouBnaTe Tig 0dNYieg Xprong Twv kapTwv YNNG Grifols ou Xpnatpomroteite.

MOIOTIKOZ EAETXO0Z

ZopmepthapBavere Berikolc kaw opvnTikodc pdiptupeg o dokwpeola ot kdBe nuépa xpromg.
SuvioTaTal Voo oupTepthapBavete aobevelc BeTiko0C MGPTUPEC, Se TEP(TITWAN TIOU A@BEl U
avopevopevo amoTéNeopa ehéyxou, B mpémel v dueBaxBel emBewpnon Tou opydvou, Twy
QVTLOPGATNPLWY KL TWV UALKWY TIOU XPNGLHOTIOLBNKAV.

ANOTEAEZMATA

Eppnvelo Twy KTTOTEAEGPATIOV
MpoadloplaTe TNV KVAGTPOPN OUKOXK TUMPWVK e TOV XKOAOLBO TTIVaKK:

Mikpoowhivag N | MipoowAnvag N | Mikpoawhivag N | Mikpoowhivag N | AvkaTpopn opdda
Serigrup Diana A | Serigrup Diana A, | Serigrup Diana B | Serigrup Diana O ABO
+ + + 0 0
0 0 + 0 A
+ + 0 0 B
0 0 0 0 AB
+ 0 + 0 A, pE avTL-A,
+ 0 0 0 AB pe ovTL-A,
+=0eTk0 0 = ®pvnTIKO
INUELWOELG:
1. Ze meplmTwon Tou avixveuBel avakohouBio peta€l g eubelog opadomoinang aiparog ABO

KaiL TG avdaTpogng opadomolnang, B pemeL vax diepeuvnBel TpLY oo TV avaKotvwan Tou
OTIOTENETUATOC,
2. Xo/gerigrup Diana A, B TIpémel TTAVTX Vor XpOLUOTIOLELTAL G GUVAVKTHO Je To Serigrup Diana
/B.

3. XpnowotrotnoTe Tox KiTTeXpot TG opdidax O amrd To Serigrup Diana 4 povo yLx akomolg eNéyxov.
NOCHNY XPNOLHOTIOLELTAL YLOL THV GVIXVEUTT] HI GVOHEVOEVUOV BVTLOWHAKTIV.

4. Hmaparipnan mhpoug 1 peptknc apdAvang (poddxpoo umepkelpevo uypd f/ka oThAN YéANC)
0t PLkpoowAveG TpémeL ol epunveuBel we BeTikd amotéheana, apod empBeorwel 0Tl dev
o@etheTa o€ TPOBANUA TIOLOTNTG dElYUKTOC (TTPOKKXAOUEVO BTTO ETONpEVT eEaywyn /KoL
XELPLOWO) 1 O KO KATXOTOOT TV EpUBPOKUTTRPWV.



3. Ha nem megfeleléen alvadasgatolt plazmét, vagy részben koaguldlt szérumot hasznalunk, a
fibrinmaradvanyok nem agglutindlt vorosvérsejteket kothetnek a gél felsd részén (tetején),
amik rdzsaszines-pirosas retegként latszanak. Habar az eredmények helyes értelmezése ebben
az esethen is elképzelhetd, negativ reakcid esetén a kettds populdcio téves megjelenés hibas
értelmezéshez vezethet. A részben koaguldlt szérummintdk esetében javallott a szérumminta
ismételt alvadasgatlasa, és a vizsgalat megismétlése’,

4. A rouleaux” képzddésekor, amelyet a szérum tdlzott fehérjetartalma, abnormalis fehérjék,
gyogyszerek, plazmaexpanderek stb. okoz, téves pozitiv eredmeny sziilethet®.

5. Ujsziilottek (4 - 6 honapos korig bezdrdlag), idds személyek, immundeficiencia korképekben
szenveddk, vagy plazmacsere miatt nagymértékben higitott antitestekkel rendelkezd személyek
esetében az izoagglutininek szintje alacsony vagy kimutathatatlan lehet’.

6. Az ABO ellenanyagsziirést szobahémérsékleten kell végezni. Nem végezhetd 37 °C-on, ellenkezé
esetben eldfordulhat, hogy egyes gyenge antitestek nem detektalhatok.

7. Egyes A, vagy A,B alcsoportba tartozd személyek anti-A, antitesteket termelnek, ami miatt
ellentmondas lesz a laboratdriumi kétoldalas vércsoportvizsgalat, vércsoport meghatarozasa és a
forditott vércsoport-meghatdrozas kozott.

8. Javallott a Serigrup Diana A, teszt-vorosvérsejteket is felhaszndlni az ellenanyagsziréshez.

9. lrregularis antitestek is jelen lehetnek a szérumban, ami a Serigrup Diana teszt-vorosvérsejtek
egyeb antigénjeivel reagalnak. Annak meghatdrozasara, hogy ezeﬁ autoantitestek-e, autokontrollt
is kell alkalmazni (a beteg vérszérumat a sajat vorosvérsejtjeivel kell tesztelni). Ha az autokontroll
negativ, a szérumban lévd alloantitest(ek)et ki teszt-vorosvérsejtekkel ki kell vizsgalni.

10. A nyilvanvaléan gyenge vagy hidnyz0 ABO-antitestek esetében olyan mddszerrel dolgozo
tesztekre lehet szikseg, amelyek az antigén-antitest kotést erdsitik. Ezek az ABO-eltérések
tovdbb vizsgdlhatok, ha a szérumot szobahémérsékleten (18 - 25 °C) vagy anndl alacsonyabb
hémérsékleten inkubdljak ABO-vérosvértest-reagenssel’.

SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZOK

Kilénbdz6 vércsoportokba (A, B, AB és 0) tartozd személyeken (n=994) vizsgdltak a Serigrup
Diana teszt-vbrosvérsejteket, és az eredményt dsszehasonlitottdk mds jovahagyott reagensek
eredményeivel. Az egyezés szazalékos mértéke a kovetkez6 volt:

A A, B-s 0-as
vorosvérsejtek | vorosvérsejtek | vorosvérsejtek | vorosvérsejtek
B geameny egyezssi | 1qpy %,3% 005 | greimaghets
?;gza;'gkgr“mew egyezési 100% 100% 100% 100%
IRODALOMJEGYZEK

1. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture;
Approved Standard, 6™ edition, 2007.

2. CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved
Guideline, 3" edition, 2004.

3. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.

KISZERELES

213659  Serigrup Diana A,/B 2x 10 mL (A,/B)
210215  Serigrup Diana 4 4x 10 mL (A,/A,/B/0)
213658  Serigrup Diana A, Ix10mL (A)
Gyarto:

Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Espafia

Atdolgozés datuma: November 2015

Ez a dokumentum szdmos nyelven hozzdférhetd. A forditasok az angol nyelvi mester dokumentum
alapjan késziltek. Kétségek vagy ellentmonddasok esetén az angol nyelvi mester dokumentum
megfogalmazasat kell érvényesnek tekinteni.

SZIMBOLUMMAGYARAZAT
Ezen szimbdlumok egyike vagy koziiliik tobb eléfordulhat a termék cimkéjén/csomagolasan.

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz
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Gyartasi tételszam

Lejdrat napja

Megengedett hdmérséklet
Olvassa el a hasznalati utasitast!
Katalogusszam

Csomag helyzete, folfelé
Torékeny! Ovatosan kezelendd!

Szdraz helyen tartando
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GRIFOLS

5. Naujagimiy iki 4 - 6 ménesiy, vyresnio amziaus Zmoniy, pacienty, kuriems diagnozuotas
imunodeficitas, arba pacienty, kuriy antikiinai smarkiai atskiesti dél plazmos pakeitimo
procediiry, organizme izoagliutininy kiekis gali bt nedidelis arba jy gali visai nebiti’.

6. Atvirkstiniu biidu ABO kraujo grupe reikia nustatyti kambario temperatdiroje. To negalima daryti
37 °C temperatiiroje, nes gali bati neaptikti tam tikri silpni antikiinai.

7. Kai kuriy A, arba A,B kraujo grupes turinCiy asmeny organizme gali biti A, antikiny, todél
tiesioginiu ir atvirkstiniu biidu nustatytos kraujo grupés nesutaps.

8. gtwrk%mm biidu nustatant kraujo grupe rekomenduojama naudoti ir eritrocity reagenta ,Serigrup

iana A,

9. Serume gali bt netikéty antikdiny, kurie reaguoja su ,Serigrup Diana“ eritrocity reagentu. Kad
nustatytumeéte, ar tai autoantikiinai, reikia naudoti autokontrolinj méginj (paciento seruma,
sumaisyta su jo (jos) eritrocitais). Jei autokontrolinio méginio testo rezultatas neigiamas, reikia
istirti serumo aloantikiing (-us), ji (juos) sumaisant su aptikimo reagentiniais eritrocitais.

10. Méginius su akivaizdziai silpnais arba trakstamais ABO antikiinais gali reikéti istirti taikant
metodus, kuriais iSrySkinamas antigeny ir antikiiny susijungimas. Sie ABO neatitikimai gali bti
toliau tiriami inkubuojant seruma su ABO reagento raudonaisiais kraujo kineliais kambario
(18 - 25 °C) arba Zemesnéje temperatiroje’.

SPECIALIOSIOS TESTO SAVYBES

Skirtingy kraujo grupiy (A, B, AB ir ) asmeny populiacija (1=994) tirta naudojant ,Serigrup Diana"
eritrocity reagentus ir rezultatai palyginti su rezultatais, gautais naudojant kitus pripazintus
reagentus. Gautos toliau pateiktos sutapimo procentinés vertés:

A, eritrocitai | A, eritrocitai | B eritrocitai | O eritrocitai
Teigiamy rezultaty :
sutapimo daznis procentais 100% 9,3% 100% Netaikoma
Neigiamy rezultaty
sutapimo daznis procentais 100% 100% 100% 100%

LITERATURA

1. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture;
Approved Standard, 6 edition, 2007.

2. CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved
Guideline, 3" edition, 2004.

3. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.

PAKUOTE

213659 Serigrup Diana A,/B 2x 10 mL (A,/B)
210215  Serigrup Diana 4 4 x 10 mL (A,/A,/B/0)
213658  Serigrup Diana A, Ix10mL (A)
Gamintojas:

Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Espafia

Perziliros data: Lapkritis 2015

$j dokumenta galima gauti keliomis kalbomis. Versta i$ pagrindinio dokumento angly kalba. Jeigu
kyla abejoniy arba neaiskumy, pirmenybé teikiama pagrindinio dokumento angly kalba formuluotei.

SIMBOLIU RODYKLE
Sio gaminio etiketése / pakuotése gali baiti naudojami vienas ar keli i$ Siy simboliy.

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
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Zitrékite naudojimo taisykles
REF | Kataloginis numeris
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5. 4-6 aya kadar olan yenidoganlardan, yasllardan, ba?|§|k||k yetmezligi olan kisilerden
alinan numunelerde veya plazma degisim prosediirleri dolayisiyla cok sulandirimis antikorlu
numunelerde izoaglutinin diizeyi diisik ya da sifir olabilir®.

6. Reverse ABO gruplamasi oda sicakliginda belirlenmelidir. Bazi zayif antikorlar tespit edilemeyecegi
icin bu islem 37 °C'de yapiimamalidir.

7. A, veya AB alt gruplarindaki bazi bireylerde, forward kan grubu ile reverse grup arasinda
uyusmazhgr ile seyreden, anti-A, antikorlari saptanabilir.

8. Reverse gruplama yaparken Serigrup Diana A, Reaktif Kirmizi Kan Hiicrelerinin eklenmesi Gnerilir.

9. Serumda, Serigrup Diana Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri tizerinde bulunana diger antijenler ile
reaksiyona giren beklenmeyen antikorlar bulunabilir. Bunlarin otoantikorlar olup olmadigini
ogrenmek icin otokontrol yapiimalidir (hastanin serumu kendi kirmizi kan hiicreleriyle
karsilastirilir). Otokontrol negatif cikarsa, serumda bulunan alloantikor(lar), tarama amacli Reaktif
Kirmizi Kan Hiicreleri ile karsilastinilarak incelenmelidir.

10. ABO antikorlari eksik veya zayif gériniimli olan numuneler, antijen-antikor bagini giiclendiren
yontemler kullanan testlerin uygulanmasini gerektirebilir. Seruma oda sicakliginda (18 - 25 °C)
veya daha disiik sicaklikta ABO Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri inkiibe edilerek ABO bosluklari daha
ayrintil §ek||§e incelenebilir®,

SPESIFiK PERFORMANS OZELLiKLERi

Farkli kan gruplarindan (A, B, AB ve 0) olusan bir popiilasyona (n=994) ait bireyler, Serigrup Diana
Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri kullanilarak test edilmis ve sonutilarl diger koklu reaktiflerle elde edilen
sonuclarla karsilastinimistir. Asagidaki uyumluluk oranlarina ulasilmistir:

A, kirmizi kan | A, kirmizi kan | B kirmizi kan | O kirmizi kan
hiicreleri hiicreleri hiicreleri hiicreleri
Pozitif Uyusma Orani %100 %96,3 %100 Uygulanmaz
Negatif Uyusma Orani %100 %100 %100 %100

KAYNAKLAR

1. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture;
Approved Standard, 6™ edition, 2007

2. CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved
Guideline, 3" edition, 2004.

3. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.

SUNUM

213659  Serigrup Diana A,/B 2x 10 mL (A,/B)
210215 Serigrup Diana 4 4x 10 mL (A,/A,/B/O)
213658  Serigrup Diana A, 1x10mL (A)
Uretici:
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Revizyon tarihi: Kasim 2015

Bu belge pek cok dile cevrilmistir. Ceviriler ana belgeden ingilizce'ye yapilmistir. Siiphe veya
uyusmazlik durumunda, Ingilizce olan ana belgedeki metin dnceliklidir.
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SEMBOL ANAHTARI
Bu Grdiniin etiketlenmesi/ambalajlanmasinda bu sembollerden biri veya birkagi kullanilmis olabilir.

Viiscut diginda (in vitro) kullanilan tibbi tani cihazi
Seri kodu

Bu tarihe kadar kullanin

Sicaklik sinirlamasi

Kullanim talimatlarina bakin

m
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Katalog numarasi
Bu taraf yukari gelecek
Kolay kirihir, dikkatli kullanin

Kuru tutun
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GRIFOLS

TMEPIOPIZMOI TON AIAAIKAZION

1. Ta defypoa oL TXPOLTLATOLY GNUAVTLKR aLOAVEN, BONEPOTNTA ) ETHOAUVOT KAXL OTEX OTIOLK
Umxpxst Tyda urropsl Vo oSnyncouv € WELdUIG BETLKG 1) WELdLIC PVNTLKG: omomwuam

2. Edv ypnowomoteltar TAGOUG, evdexopEviug Vo pnv avixveuBolv EEapTibpeEvEG oo TO
ouun)\npwua ouuo)\unksg QVTLOPGTELC.

3. E8v xpnowotrotettan TGO JE GVETIOPKNA avTLIMKTLKA emegepyaata fj 0pdg Trov TapouaLaTel
ateAn TAEN, T umrohelppaTa vdbdoug propel v mayldEdgoUY Ta U oLYKOMNUEVK
epuBpokiTTOpA aTNV EM@EVEL TNG YENNG, HE OTTOTENETHN Vot parivovTaL ooV ek podoxpon f
epuBpdxpon oTIRAda. Mxpoho Trou Tax amoTeNETpOTA Bex HTTopOloaY Vix EpUNVEUTOLV TWOTE,
Ot ploc cpVNTIKN avTidpaan 1 Pevdig eppavian g suykoMnang Atmog mnBuopdg B
HTTopoaE vt 03nyAaEL Ot ETUNEVN EppNVELa. ETNV TIEPLTITIWON TWV DELYMATWY 0pOD HE OTEN
TEN, cuvw‘ronou 1 €k Véou TIAEN Tou 0P KoL N emavanyn g 60|<Lu0(cuxg

4. 0 oYnuaTLONOG «rouleaux», TOU TIPokaAE(TAL OO TNV TIEPLOOELX TTPWTEIVWY OTOV 0pd, Kol
n mopouaia pin (pUOLO)\OYleV TV TIPWTENVIY, QOPUAKWY, SLOGTONEWY TAGOHOTOG KA.
HTIopOUY Vot npom)\soouv q)euﬁu)g Beureg (xVTLBp(xcng

5. Ta 65Lyu(xw oo vzoyva n)\uao«; £WC KoL 4 - 6 pnvay, n)\uawusvtx onou(x xoBevelc pe
(VOTOXVETIGPKELEG 1) HE AVTLOWHATX TIOU TXPOVOLATOLY LYNAY &paxiowam Adyw SLodikaatwy
QVTOMGYNG TAKTUOTOC UTTOPEL VOX EXOUV XOUNAG 1 avunapkw emimedn Lcrormyko)\)\rnLvuuv3

6. 0 npoo&topwuog ™me aVROTPOPNG ouaéo(g ABO Trpémel vat npayumonmam (o3 espuOKpucLa
duwpariou. Aev mpémel vax mparyparToTrotettan o€ Beppokpaaio 37 °C, kaBoTL oplopevar aoBev
avTLodpaTar uTopel vo pny avixveuBodv.

7. Opiopéva dropo pe uTI0oUGDEG A, 1) A,B pmmopel vat Exouy avTLoWHOTY AVTL-A,, TPOUTLATOVTAG
avokohouBio peTa€ evdelog ou(x&xg KLUATOC KL VRTTPOPNC OPKDOC,

8. ZuvioTaral va oupmephapBavetal To Serigrup Diana A, Reagent Red Blood Cells katd Tov
TpoobdLopLOKO TG AvGaTPOPNG OpbAdAG.

9. Mmopel vox UTIGPYOLV [N OVAHEVOEVX QVTLOWHATX 0TV 0po, T ool avTLdpodv pe GNA
avTLydva Tou Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells. Mot vax npooﬁlopwm €8 TIOKELTAL YLt
awToayTIohpaTA, B TpémeL v oupmepAngBEl éverg auToéNeyXog (TbykpLon 0pod &mo Tov
aoBevi pe Tor SLkd Tou epuBpoKUTTAPX). Edv 0 AUTOENEYXOG lvai apvNTIKO, To aNAoaVTITWHA/
T XMOAVTLOWATA IOV UTTEpXOUY 0Tov 0pd Bax mpémeL vt StepeuvnBody péow g alykpiomc
TOUG He avTLOpaaTAPLX EpuBpOKUTTEpWY avixveuanc,

10. Tiox Tt Belyporrox e eppavidg coBev) i e avTiowpaTe ABO evdexopévig var omaTodvTal
dokwpaote mou xpnatuomololy peBddoug ot omolec PeNTicbvouv T Séaleuon avTiy6vou-
avTLOWHOTOC. AUTEC oL vakohouBieg ABO pmropodv Vo diepeuvnBoly epanTépw pe embao
Tou 0pob He avTIdPaTTAPLO epuBpokuTTépwy ABO ot Beppokpaota Swpariov (18 - 25 °C)
XaUNAGTEPN Beppiokpaaios.

EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

‘Eva minBuopdc arduwy (n=994) dapopeTikiv opddwv aiaro (A, B, AB kat O) uoB\ABnke
ot dokun_ e T Xprion avTdpaaTpiov aipoopatplwy Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells kait
T amoTeAEapaTe oLYkp{BNKav pe eketvar Tou EAqBnoa ke dhar kaBlepwpéva avTidpaaTApLa.
ENQ@Bnoav T akdAouBar TTOGOOTA GUHPWVING:

EpuBpokiTTapa | EpuBpokiTTapet | EpuBpokiTtape | EpuBpokiTTopar
1 2 B 0
gjﬁgm&""m‘“‘* 100% 96,3% 100%  |Aev EpapudCeral
ApvnTikn TToT0OTLOK
Guucpwv?a 100% 100% 100% 100%

BIBAIOTPAGIA

1. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture;
Approved Standard, 6 edition, 2007.

2. CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved
Guideline, 3" edition, 2004.

3. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.

AIAGEEZH

213659  Serigrup Diana A,/B 2 x 10 mL (A,/B)
210215 Serigrup Diana 4 4x10mL (A,/A,/B/0)
213658  Serigrup Diana A, 1x 10 mL (A)
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EYPETHPIO ZYMBOAQN

‘Eva 1} TepLoooTEpR OO WA T TOBoAX éxouv xpnatpomounBel evdexopévuwg ot afiavan/
GUOKELAOLE (UTOD TOU TIPOLOVTOC,

LTpoTeXvooyLkd Bornua Trov XpratpoToLetTaL

YLt dukyvwan in vitro
LOT|  Kuwbikog Naptidag

Xprion péxpL
Meptoptopot Beppokpaatag

TupBouAeuTelTe TIC 0dNYLEC XPNONG

m

AptBpdc kaTahoyou
AuT 1 TAEUPG TTPOC TXX ETTRVW

E0BpatuaTo, VO XPNOLUOTIOLETAL [E TIPOTOXN

DR [E B >~

Not dtnpetTait oTeyvo
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OrPAHUYEHWA METOZA

1. MoMyTHeHwe, 3arpa3Henue 0PasLLoB, a Takke HanuyMe B HUX CrYCTKOB WM 0BWMPHOTO reMonmu3a
MOXET CTaTb NPUYMHON NOKHONONOKUTENbHBIX A JIOKHOOTPULATENbHBIX Pe3YNbTaTOoB.

2. Tlpu MCMONb30BaHUN NNa3Mbl KPOBM B KayecTse 0Opaslia MOXET ObiTb 3aTpyAHEHO BbABNEHMe
KOMMIEMEHT3aBUCUMbIX FeMONMTUYECKMX PeaKLuit.

3. ECnm MCnONb3yeTCa NA0X0 aHTMKOAryAnpPOBaHHAA Mna3mMa KPoBY WK He MONHOCTbIO OCAX/AEHHaA
CbIBOPOTKA, OCTaTK/ QMBPUHA MOTYT «3aXBATbIBATBCA» HEArTAIOTUHUPOBAHHbIMM 3PUTPOLUTAMY
B BEPXHEll YacTV rens, 4To MPOABNAETCA B BUAE PO30BATOrO MM KPACHOBATOrO CNOA B rene.
HecMoTps Ha MOTEHUMANbHO MPaBUNbHYIO WHTEPMPETALMI0 PE3Y/bTATOB, MPU OTPULATENbHOI
peakunu CXOACTBO CO [BOVHAA MOMYAALMA MOXET MPUBECTM K HeBEpHbIM BbiBOAAM. [pw
UCNONb30BaHMK 0OPA3LOB He MOAHOCTbIO ocax(aeHHom CIBOPOTKM PEKOMEHZYETCA MOBTOPUTH
NPOLeAYPY OCAK/AEHNS, a 3aTeM MOBTOPHTb TecT’.

4. Obpasosanye «MOHeTHbIX CTONDMKOB» M3-3a M30bITKA DEKOB B CHIBOPOTKE, a TaKkie Hanuuue B
obpasue aHoMabHbIX 6eKOB, NeKapCTBEHHbIX Tpenaparos, NNa3Mo3aMeHuTeneil 1 T. fi. MOXeT
CTaTb NPUYMHOI NOXHOMONOKUTENbHBIX PeaKLMit®.

5. Huskve MAM NpakTMYecKM OTCYTCTBYIOLIME YPOBHU W30ArrAKTUHUHOB MOFYT Habnwparscs B
00pa3Liax, B3ATbIX Y HOBOPOXAEHHbIX ZeTeit (BMf0OTh 0 4 - 6 MECALEB), MOXMALIX WL, NaLMEHTOB
C UIMMYHOZEDULMTOM UAN C CUIBHO PA3BELEHHBIMY aHTUTENAMI BCTEACTBUE MAA3MO3AMELLAIOLLAX
npouezyp’.

6. Onpenenexue rpynn kpoeu no cucteme ABO obpaTHOW peakumed HeobX0AMMO MPOBOAUTL MpH
KOMHaTHOI Temnepatype. MpoBoAUT onpefenexve npu Temnepatype 37 °C Hemb3s, Tak Kak
HekoTopble Cnabble aHTUTeNa He OYAYT BbIABEHSI.

7. HekoTopsle nuua ¢ noarpynnamu A, uan A,B MOTyT UMeTb aHTU-A; aHTUTena, AeMOHCTpUpYa
PaCXOKAEHe Pe3ynbTaToB MPAMOV U 0BPATHON peakLmm.

8. Tlpu onpeaenexun rpynnsl kpoBu 0BPaTHON peakLyell PeKOMEHZLYETCA Takke BKIOYaTh B TeCT
3puTpoLmMTapHsle pearexTsl Serigrup Diana A,.

9. HeperynapHble aHTuTena B CbIBOPOTKE MOFYT CpearupoBatb C APYTUMU aHTUTeHaMu
3pUTPOLVMTAPHEIX pearenTos Serigrup Diana. YTobbi onpenenuTs, ABAMETCA M WX MPUPOAA
aYTOUMMYHHOW, HEOBXOBUMO BKNIOWMTb B TECT ayTOKOHTPOMb (CbIBOPOTKY mauveHTa U ero/
ee CoOCTBeHHbIe pUTPOLMTL). ECIN pe3ynbTaT ayTOKOHTPOAA OTPULATENbHbIA, AyTOaHTUTENa
CbIBOPOTKM KPOBM HEODXOAMMO WAEHTUDULMPOBATD C MOMOLLBIO IPUTPOLITAPHBIX PEareHTOB.

10. Zins 06pa3LioB co cnabbiMu uan oTCyTCTBYHOLMMI aHTUTENaMi ABO MOryT noTpe6oBaTbea TecTsl Mo
METOZMKaM, YCUANBAIOWMM CBA3bIBAHME AHTUTEN W aHTUreHOB. M0Z0BHbIE HETOYHOCTM BOMOXHO
YCTPaHUTb MyTeM MHKYOALMM CbIBOPOTKM C 3pUTpoLUTapHbiM ABO peareHTOM Mpu KOMHATHOM
Temnepatype (18 - 25 °C) unn Huxe’.

OCOBEHHOCTM TECTA

SpuTpouuTapHble peareHTbl Serigrup Diana bbiM MCMbITaHbl HA rpynne nauneHTos (n=994) ¢ pasHbiMu
rpynnamu kposy (A, B, AB u 0). MonyyeHHble AaHHbIE CPABHUBANUCH C PE3y/bTaTaMM TakKiX Ke TECTOB C
1CMONb30BaHNEM APYrUX peareHToB. bbini nonyyeHsl ciedylolne 3HayeHns COOTBETCTBUS:

A,-3puTpouuTbl

A,-3puTpouuTbl

B-3putpouutol

0-3puTpoumThI

TTPOLEHT COOTBETCTBHA
MONOXUTENBHOMO
pesynbTara

100%

96,3%

100%

He npumensetca

[poLLeHT CooTBeTCTBIA
0TpULaTENBHOrO

100%

100%

100%

100%

pe3ynbTara

CMUCOK JIUTEPATYPhI

1. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture;
Approved Standard, 6" edition, 2007.

2. CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved
Guideline, 3" edition, 2004.

3. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.

KOMMNEKTALUA

213659  Serigrup Diana A,/B 2x 10 mn (A,/B)
210215 Serigrup Diana 4 4 x 10 mn (A,/A,/B/O)
213658  Serigrup Diana A, 1x10 mn (A)
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KOHKpeTHasa uHhopmauua ana Poccum:

YNONHOMOYEHHbII NPeCTaBUTENb KOMMAHNU-NPOU3BOANTENS «[narHocTuk Mpudons, C.A.», cnaus,
Ha TeppuTOopUM Poccuiickoil GeaepaLmm:

000 «PeareHTuKa», 125212, Mockea, yn.

Azm. Makapoga, 4.10, cTp.1,

Ten. +7 (495) 580-20-54,

e-mail: mail@reagentika.ru

PACLUM®POBKA YCNOBHbIX O503HAUYEHMI

B nmpowecce MapkupoBKM WnK YNakoBKM ZAHHOTO MPOAYKTA MO BbiTb MCMONb30BAHbI ClELylolye
CUMBOTTBI.

MeAVUMHCKMiA annapaT Ans AnarHocTuky In vitro
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bepeyb 0T Bnaru

=
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3. W przypadku uzycia osocza o zbyt matej zawartosci antykoagulantu lub niecatkowicie zakrzeptej
surowicy pozostatosci fibryny moga wychwycic niezaglutynowane erytrocyty na powierzchni zelu,
co bedzie wygladato jak rozowawa lub czerwonawa warstwa. Cho¢ wyniki mozna zinterpretowac
prawidtowo, to w przypadku odczynu ujemnego fatszywy wyglad podwdjna populacja moze
doprowadzi¢ do bfednej interpretacji. W przypadku niezupetnie skrzeptych probek surowicy,
zaleca sie ponowne utworzenie skrzepu w surowicy i powtdrzenie badania’.

4. Powstanie rulonizacji spowodowanej nadmiarem protein w surowicy, obecnoscia nieprawidtowych
protein, lekow, suéstancji przyspieszajacych wykrzepianie surowicy itp., moze spowodowac
fatszywie dodatnie odczyny?.

5. Probki od noworodkéw w wieku do 4 - 6 miesiecy, osob starszych, pacjentow z niedoborami
odpornosci lub z przeciwciatami mocno rozcienczonymi ze wzgledu na procedury wymiany
050cza, moga wykazywac niskie lub nieistniejace poziomy izoaglutynin’.

6. Ustalanie odwroconej grupy ABO musi by¢ przeprowadzane w temperaturze pokojowej. Badania
nie nalezy wykonywaC w temperaturze 37 °C, poniewaz niektore stabe przeciwciata moga
pozostac niewykryte.

7. Niektore osoby z podgrupami A, lub A,B moga posiadac przeciwciata anty-A,, wykazujac
rozhieznos¢ miedzy normalng grupa krwi, a grupa odwrécona.

8. Zaleca sie dotaczy¢ odczynnik Serigrup Diana A, Reagent Red Blood Cells ustalajac grupowanie
odwrdconie.

9. W surowicy moga by¢ obecne nieregularne przeciwciata, ktore reaguja z innymi antygenami
odczynnika Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells. W celu ustalenia, czy sa to autoprzeciwciata,
nalezy dodac autokontrolke (surowica pacjenta skonfrontowana z jego/jej wtasnymi erytrocytami).
Jezeli- autokontrolka jest ujemna, alloprzeciwciato/alloprzeciwciata obecne w surowicy nalezy
zhadac, konfrontujac je z odczynnikiem przesiewowym Reagent Red Blood Cells.

. Probki z ewidentnie stabymi lub nieobecnymi przeciwciatami ABO moga wymagac metody
badawczej, ktora wzmacnia wigzanie antygen-przeciwciato. Te rozhieznosci ABO moga byc
dalej badane za pomoca inkubacg'i surowicy z odczynnikiem ABO Reagent Red Blood Cells w
temperaturze pokojowej (18 - 25 °C) lub nizszej’.

1

o

SPECYFICZNE WEASCIWOSCI JAKOSCIOWE

Populacja 0s0b (n=994) o réznych grupach krwi (A, B, AB i 0) zostata przebadana przy uzyciu
odczynnnika Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells, a wyniki poréwnano z tymi otrzymanymi przy
zastosowaniu innych znanych odczynnikow. Uzyskano nastepujace odsetki zgodnosci:

A, erytrocyty | A, erytrocyty | erytrocyty B | erytrocyty O
Procent zgodnosci dodatniej 100% 96,3% 100% Nie dotyczy
Procent zgodnosci ujemnej 100% 100% 100% 100%
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PREZENTACJA

213659  Serigrup Diana A,/B 2x 10mL (A,/B)
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Niniejszy dokument jest dostepny w roznych jezykach. Ttumaczenia sporzadzono na podstawie

oryginatu angielskiego. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub rozbieznosci, rozstrzygajacy

bedzie dokument oryginalny w jezyku angielskim.

KLUCZ DO SYMBOLI

Na ebty}gietach/opakowaniu niniejszego produktu moze zosta¢ zastosowany jeden lub wiecej z tych
symboli.

Wyréb medyczny do diagnozy in vitro
LOT | Kod partii
Uzy¢ przed

Zakres temperatur

Sprawdz w instrukcji obstugi

m

Numer katalogowy
Ta strona do gory

Ostroznie, szkfo!

Bz E B =

Chroni¢ przed wilgocia

C€..

AuTb T0 kelpievo duatiBeran ot dudpopec YAwoEC. OL peTappdoEeLC Eytvav amd To KpxLkd Kelpevo,
7o omolo elvat ypeupévo gy ayyAukn yYAwooo. Ze mepimTwon apgLBoAiag A dapopdy, umeptoxlel
TO GPXLKO KELUEVO, YPOMHUEVO OTNV OYYALKT YAWOOT.

Hactoswmi [LOKYMEHT nepeseueH Ha HECKO/bKO A3bIKOB. I'Iepesoubl OCYyLLeCTBAANNCD C 0CHOBHOrO
TeKCTa, COCTaBNEHHOrO Ha aHNIACKOM A3bIKE. Mpu Hanuymn COMHEHMUI unn paCXO)K,U,eHMVI O6paTMT€Cb
K OPUrUHANIbHOMY [LOKYMEHTY Ha AHINNACKOM S3bIKE.
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Serascan Diana 2/2P

z Serascan Diana 3/3P
2 Serascan Diana 4/4P
Serascan Diana Di
Antikor tarama icin Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri
Kullanim talimatlari. in vitro tamisal kullanim icindir.
KULLANIM AMACI - Serascan Diana Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri insan kaynaklidir ve, HBs antijeni, anti-HIV ve anti-

Serascan Diana 2/2P, Serascan Diana 3/3P ve Serascan Diana 4/4P Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri, jel
tekniginde beklenmeyen antikorlarin taranmasi icindir.

Serascan Diana Di® Reaktif Kirmizi Kan Hicreleri, jel tekniginde beklenmedik antikorlarin incelenmesi
icindir.

OZET VE ACIKLAMA

Beklenmeyen antikorlarin taranmasi, klinik acidan énemli antikorlarin hasta numunesinde mevcut
olup olmadigini saptamaya yarar. Beklenmeyen antikorlarin pozitif oldugu durumlarda otokontrol,
pozitif sonucun otoantikordan mi, alloantikordan mi yoksa her ikisinin de mevcudiyetinden mi
kaynaklandigini belirleyecektir'.

Serascan Diana Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri, kan grubu sistemlerinin biiyiik cogunlugu agisindan en
onemli antijenik belirteclere sahiptir.

Serascan Diana Dit Reaktif Kirmizi Kan Hiicresi, Di* icin en onemli antijenik belirtece sahiptir ve
Serascan Diana veya Identisera Diana igin tamamlayici hiicre olarak kullanilir.

Serascan Diana Reaktif Kirmizi Kan Hiicrelerinin antijenik konfigiirasyonu ekli tabloda verilmektedir
(her bir riin lotuna 6zel olarak).

TEST PRENSIB

Antikor, kendi dretimini tetikleyen antijenle 6zel tepkimeye girer?. Buna gdre, bir antikor, antijenik
konfigiirasyonu bilinen bir kirmizi kan hiicresi paneliyle karsilastiginda gosterdigi reaktivite paternine
gore tamimlanabilir Serascan Diana hiicreleri, jel tekniginde beklenmedik antikorlarin izlenmesi
taranmasl icin kullaniir.

REAKTIFLER

Gozlemlenebilir endikasyonlar )
Kullanmadan once Reaktif Kirmizi Kan Hiicrelerinin durumunu kontrol edin (Bkz. Uyarilar ve Onlemler)
Bulaniklik, ve/veya biyik capl hemoliz, renk degisikligi, mikrobiyolojik kontaminasyon veya bagka
etkenler saptamaniz halinde triind kullanmayin.

Ambalaj, flakon veya kapak hasar gormiisse ya da icerigini sizdiryorsa Griinii kullanmayin.

Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri

Tiim Serascan Diana Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri, her flakonda tek bir dondrden elde edilen O grubu
kirmizi kan hiicrelerinin kullanima hazir, %0,8'lik bir siispansiyonunu icerir. Hicreler, koruyucu iceren
(%0,010 neomisin (w/v) ve %0,017 kloramfenikol (w/v)) buffer soliisyon seklinde gelir.

Her bir cam flakonu Serascan Diana 2, 3, 4 ve Dit beyaz kapaklidir ve 10 mL kirmizi insan kani hiicresi
icerir. Her bir Serascan Diana 2P, 3P ve 4P cam flakonu turuncu kapaklidir ve 10 mL papainli kirmizi
insan kani hiicresi icerir.

Gerekli olan ancak birlikte temin edilmeyen malzemeler

Lutfen Crifols jel kartlarinin Kullanim Talimatlarina bakin.

SAKLAMA VE STABILITE

o Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

o Dik olarak (ambalajin distiinde iki okla gosterildigi sekilde) 2 - 8 °C’de saklayin.

o Dondurmayin.

Notlar:

1. Saklama veya nakliye sirasinda sicaklik kosullarinin hatali oldugunu tespit ederseniz driinii
kullanmayin.

2. Kontaminasyonu onlemek icin, kullanmadigi siire icerisinde flakon kapaklarini kapatin. Reaktif
Kirmizi Kan Hiicresi flakon kapaklarinin karismadigindan emin olun.

3. Flakonu kullandiktan sonra tekrar belirtilen saklama sicakliginda muhafaza edin.

UYARILAR VE ONLEMLER

- Sonuglar tek basina klinik bir tani teskil etmez. Sonuglar, hastanin klinik bilgileri ve diger verilerle
hirlikte dederlendirilmelidir.

- Uriin yalnizca kalifiye personel tarafindan kullaniimalidir.

- Bu Kullanim Talimatlarinda agiklanan test prosedirlerinde yapilacak herhangi bir degisikligin
kullanicr tarafindan onaylanmasi gerekir.

- Yontemde belirtilenler disinda hacimlerin kullanilmasi reaksiyonu degistirebilir ve yanli test
sonuclarina yol acabilir (yanlis pozitif veya yanlis negatif sonuclar gibi).

- Numunelerin ve diger reaktiflerin birbirini kontamine etmesini onlemek icin tek kullanimlik plastik
pipet uclari kullaniimalidir.

- Farkl flakonlardaki kalintilar karistiriimamalidir.

HCV antikorlari bakimindan test edilmis ve reaktif olmadigi tespit edilmis malzemeler kullanilarak
tretilmislerdir. Ancak, insan kaynakli Griinlerin enfeksiyon etkenlerini bulastirmasini engelleyecek
bilinen bir prosedir mevcut degildir. Insan kani driinleri ve ornekleri ile potansiyel olarak
enfeksiyon hastaliklari bulastirabilecedi goz 6niinde bulundurularak islem yapilmalidir.

- Kullanilan flakonlar ve 6rnekleri yerel, bolgesel veya ulusal diizenlemeler geredince biyolojik atik
konteynerleri icinde atilmalidir.

- Bu driinin kullammiyla ilgili sorulariniz varsa veya daha fazla bilgiye gerek duyuyorsaniz,
iilkenizdeki yetkili dagiticiya basvurun.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLAMA

Beklenmeyen antikorlarin tanimlanmasi icin alinmis serum veya plazma drneklerini kullanin. Kanin
alinmasi, ayrilmasi ve islenmesi; mevcut standartlara®* gore, nitelikli teknik personel tarafindan
ve numune alirken kullanilan malzemenin {reticisi tarafindan belirtilen talimatlara uygun sekilde
gerceklestirilmelidir.

Numuneler en kisa siirede test edilmelidir. -20 °C veya daha disiik sicaklikta 5 yila kadar saklanan
donmus numuneler ¢ozildiikten sonra kullanilabilir. Eder alici gebe ise veya onceki 3 ayda kan
almigsa, 2 - 8 °C'de saklanmakta olan numuneler, alindiktan sonra 72 saat icinde kullaniimalidir.

PROSEDUR

1. Reaktif Kirmizi Kan Hiicrelerinin ve numunelerin oda sicakligina (18 - 25 °C) ulasmasini bekleyin.

2. Kullanmadan once reaktiflerin durumunu kontrol edin.

3. Serascan Diana kirmizi kan hiicrelerini nazikge ters cevirerek homojenize edin.

4. Grifols jel kartlarmin nétr jel veya Insan Antiglobulini (anti-lgG veya anti-lgG, -C3d
polispesifik) ile kullanimi igin talimatlan izleyin.

KALITE KONTROL

Her bir kullanim giiniinde, teste pozitif ve negatif kontrol ekleyin. Beklenmeyen antikorlarin
tanimlanmasinda zayif pozitif kontrollerin eklenmesi dnerilir. Eger beklenmeyen bir kontrol sonucu
alinirsa cihaz, reaktiﬁer ve kullanilan malzeme gézden gegirilmelidir.

Hastanin kirmizi kan hiicrelerin kendi plazma veya serumuyla karsilastirilarak, her teste paralel olarak,
daima bir otokontrol testi yapilmalidir.

SONUCLAR

Sonuclarin Yorumlanmasi

Reaktif kirmizi kan hiicrelerinin antijenik konfigiirasyonu icin her iiriin partisine 6zel olarak hazirlanan
ekli Serascan Diana tablosu kullanin. Elde edilen reaktivite sablonunu reaktif kirmizi kan hiicrelerinin
antijenik profili ile karsilastirin.

Serascan Diana Reaktif Kirmizi Kan herhangi biri ile aglitinasyon ve/veya hemoliz (pozitif reaksiyon)
olmasi beklenmeyen antikor varligina isaret eder. Agliitinasyon olmamasi, beklenmeyen antikor
olmadigini gdsterir. Otokontrol mikrotiipiindeki aglitinasyon veya hemoliz gorilmesi daha fazla test
yapilmasi gerektigini gosterir’.

Notlar:

1. Otokontrol pozitif ise, numune otoantikor iceriyor olabilir ve daha ileri test calismasi gerekebilir.
2. Aloantikor saptanmasi halinde tanimlanmasi Gnerilir.

PROSEDURE AIT KISITLAMALAR

1. Bir numunede bulunmasi olasi beklenmeyen antikorlarin timini kesin dogrulukta tespit
edebilecek bilinen bir prosediir veya teknik bulunmamaktadir.

2. Bilyiik dlciide hemolize u?ramw, bulanik veya kontamine olmus ya da pihtilasmis numuneler yanlis
pozitif veya yanlis negatif sonuclara yol acabilir.

3. Plazma kullanildiginda, komplemana bagimli hemolitik reaksiyonlar tespit edilemeyebilir.

4. Anti- koagilant ile yetersiz muamele edilmis plazma veya tam olarak pihtilasmamis serum
kullanilmasi halinde, fibrin kalintilari, agliitine olmayan kirmizi kan hiicrelerini’ jelin istiinde
hapsederek pembemsi veya kirmizimsi bir katman olusturabilir. Sonuclar dogru sekilde
yorumlanabilse de, hatali bir cift popiilasyon goriinimi, negatif bir reaksiyonda yanlis
yorumlamaya yol acabilir. Tam olarak pihtilasmamis serum numunelerinin kullaniimasi halinde
serumun tekrar pihtilastinlarak testin tekrarlanmasi onerilir*,

5. Serumda gelisen protein artisi, anormal proteinler, ilaclar, plazma hacim arttiricilar gibi
nedenlerden kaynaklanan rouleaux olusumu yanlig pozitif reaksiyonlara yol acabilir*.

6. Sayet numunede sik rastlanan antijenlere karsi antikorlar veya birden fazla antikor mevcutsa,
reaktif kirmizi kan hiicrelerinin hepsi aglitine olabilir.

7. Test edilen numunede koruyucu soliisyon bilesiklerinin antikorlar mevcutsa yanlis pozitif sonuclar
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Eritrocity reagentas antikiinams aptikti
Naudojimo instrukcijos. Skirta in vitro diagnostikai.
PASKIRTIS - Serascan Diana" eritrocity reagentai yra Zmoniy kilmés ir pagaminti naudojant patikrintas

Eritrocity reagentai ,Serascan Diana 2/2P", ,Serascan Diana 3/3P" ir ,Serascan Diana 4/4P" skirti
netikétiems antikinams aptikti gelio metodu.
Eritrocity reagentai ,Serascan Diana Di** skirti netikétiems antikinams tirti gelio metodu.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Netikeéty antikiiny atrankinio testo tikslas yra aptikti paciento méginyje esancius klinikiniu poZidriu
reikSmingus antikiinus. Jei bus aptikta netikéty antikiiny, autokontrolinis méginys parodys, ar
teigiamas testo rezultatas gautas del esaniy autoantikiny, aloantikiiny, ar abiejy tipy antikiiny?.
JSerascan Diana® eritrocity reagentuose yra daugumos kraujo grupiy sistemy reikSmingiausiy
antigeniniy struktry.

Eritrocity reagentuose ,Serascan Diana Di** yra reikSmingiausiy Di* antigeniniy struktdry, jie
naudojami kaip papildomos lastelés dirbant su ,Serascan Diana“ arba ,Identisera Diana“ reagentais.
,,Serqsca;n Diana" eritrocity reagento antigeny struktiira pateikta lenteléje (skiriasi kiekvienos gaminio
partijos).

TESTO PRINCIPAS

Antikiinas specifiSkai reaguoja su antigenu, kuris stimuliavo jo gamyba®. Dél to antikiing galima
identifikuoti pagal jo reagavimo saveikaujant su Zinomos antigeninés struktiiros eritrocity reagentu
pobiid]. ,Serascan Diana“ reagentai naudojami netikétiems antikiinams aptikti gelio metodu.

REAGENTAI

Matomi pozymiai

Pries naudodami patikrinkite eritrocity reagento biikle (zr. skyriy ,/spéjimai ir atsargumo priemonés").
Nenaudokite gaminio, jei jis drumstas ir (arba) yra didelé hemolizé, pakitusi spalva, jis uzterstas
mikroorganizmais ar yra kitokiy artefakty.

Nenaudokite gaminio, jei pakuoté, buteliukai arba dangteliai pazeisti arba jei turinys iSbégo.
Eritrocity reagentas

Visi ,Serascan Diana“ eritrocity reagentai yra paruosta naudoti 0,8% vieno O kraujo grupés donoro
eritrocity suspensija buferiniame tirpale su konservantais (neomicinu 0,010% (w/v) ir chloramfenikoliu
0,017% (w/v)); kiekvienas buteliukas pagamintas is vieno donoro kraujo.

Kiekviename ,Serascan Diana“ 2, 3, 4 ir Di* stikliniame buteliuke, uzkimstame baltu kamsteliu, yra
10 mL Zmogaus eritrocity. Kiekviename ,Serascan Diana* 2P, 3P ir 4P stikliniame buteliuke,
uzkimstame oranziniu kamsteliu, yra 10 mL Zmogaus eritrocity.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

Zr. Grifols" gelio korteliy naudojimo instrukcijas.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

o Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti laikui.

o Laikykite vertikaliai (kaip nurodyta dviem rodyklémis pakuotés iSoréje) 2 - 8 °C temperatdroje.

o Neuzsaldykite.

Pastabos:

1. Jei pastebéjote, kad laikant ar pervezant temperatliros salygos buvo netinkamos, gaminio
nenaudokite.

2. Kad neuzterstumeéte, nenaudodami buteliuky uzsukite juos kamsteliais. [sitikinkite, kad eritrocity
reagenty buteliuky kamsteliai nesukeisti vietomis.

3. Pradéje naudoti buteliuka, jj laikykite nurodytoje laikymo temperatiiroje.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- Vien tik gauti rezultatai néra klinikiné diagnozé. Vertinkite rezultatus kartu su paciento klinikine
informacija ir kitais duomenimis.

- Gaminj turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.

- Bet kokius tyrimo procediiry, aprasyty Siose naudojimo instrukcijose, pakeitimus turi patvirtinti
naudotojas.

- Naudojant kitokius, nei nurodyta metode, tirius, gali pasikeisti reakcija ir tyrimo rezultatai gali
biti klaidingi, t. y. klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami.

- Naudokite vienkartinius plastikinius pipeciy antgalius, kad iSvengtuméte kryzminio méginiy ir
reagenty uztersimo.

- Nemaisykite likuciy is skirtingy buteliuky.

medziagas, kurios nereagavo su HBs antigenu ir kuriose nerasta antikiiny ZIV ir HCV. Taciau
néra proceddrog, galincios uztikrinti, kad per Zmogaus kilmés gaminius neplisty uzkreciamyjy
ligy sukéléﬂ'ai. Zmogaus kraujo preparatai ir méginiai turi bati tvarkomi kaip galintys pernesti
infekcines ligas.

- Panaudotus buteliukus ir méginius iSmeskite | biologiniy atlieky talpykles laikydamiesi vietinos,
valstijos ir Salies taisykliy.

- Jeigu kyla klausimy arba reikia daugiau informacijos apie gaminio naudojima, kreipkités j savo
Salies jgaliotajj atstova.

MEGINIU PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Netikétiems antikiinams aptikti naudokite seruma arba plazma. Krauja paimti, atskirti ir su juo dirbti
turi kvalifikuotas techninis personalas vadovaudamasis dabartiniais standartais®*, ir laikydamasis
méginio paémimo priemoniy gamintojo instrukcijy.

Méginius reikia istirti kaip jmanoma anksciau. Galima naudoti atSildytus méginius, kurie buvo iki
5 mety laikomi -20 °C ar Zemesnéje temperatdiroje. Jei recipienté yra néscia arba per paskutinius
3 ménesius recipientui buvo perpiltas kraujas, 2 - 8 °C laikytus méginius reikia istirti per 72 valandas
nuo paémimo.

PROCEDURA

1. Leiskite eritrocity reagentams ir méginiams susilti iki kambario temperatiiros (18 - 25 °C).

2. PrieS naudodami patikrinkite reagenty bikle.

3. Svelniai apversdami homogenizuokite ,Serascan Diana“ eritrocitus.

4. Laikykités ,Grifols" gelio korteliy su neutraliu geliu arba su Zmogaus antiglobulinu (anti-1gG
arba anti-1gG, -C3d polispecifiniu) naudojimo instrukcijy.

KOKYBES KONTROLE

Atlikdami tyrimus, kasdien tirkite ir teigiamus bei neigiamus kontrolinius méginius. Atlekiant netikéty
antikiiny atrankinj testa, rekomenduojama jtraukti ir kontrolinius méginius, kuriy reakcija yra silpnai
teigiama. Jei gaunamas netikétas kontrolinio méginio testo rezultatas, reikia patikrinti prietaisa,
reagentus ir naudojama medziaga.
Kartu su kiekvienu tyrimu reikia visada atlikti autokontrolinio méginio testa, sumaisant paciento
eritrocitus su jo serumu ar plazma.

REZULTATAI

Rezultaty vertinimas

Eritrocity reagento antigenine struktiira suzinosite susipazine su pridedama ,Serascan Diana" lentele,

kuri yra skirta konkreciai gaminio partijai. Palyginkite gauta reagavimo pobiidj su naudoty eritrocity

reagento antigeninémis savybémis.

Agliutinacija ir (arba) hemolizé (teigiama reakcija) su bet kokiais ,Serascan Diana“ eritrocity reagentais

reiskia, kad yra netikéty antikiiny. Jei agliutinacija nevyksta, netikéty antikdiny néra. Agliutinacija arba

hemolizé autokontrolinio méginio mikromégintuvélyje rodo, kad reikia tirti iSsamiau'.

Pastabos:

1. Jei autokontrolinio méginio testo rezultatas teigiamas, méginyje gali bti autoantikiny ir gali
prireikti papildomy tyrimy.

2. Jei randama aloantikiiny, rekomenduojama juos identifikuoti.

PROCEDURY APRIBOJIMAI

1. Néra aprasytos procediros ar metodo, kuriy pagalba galima absoliuciai patikimai aptikti visus
galimai méginyje esancius netikétus antikiinus.

2. Tiriant méginius, kuriuose yra intensyvi hemolizé, drumstus, uzterstus ar sukreséjusius méginius
gauti rezultatai gali bati klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami.

3. Jei knaudojama plazma, gali bdti nenustatytos nuo komplemento priklausomos hemolizés
reakcijos.

4. Jei naudojama plazma, is kurios pasalinti ne visi kreséjimo veiksniai, arba nevisiskai sukreséjes
serumas, fibrino likuciai gali sujungti agliutinacijos nesujungtus eritrocitus ir gelio virSuje
susidarys matomas rausvas ar raudonas sluoksnis. Nors rezultatai gali biti tinkamai jvertinti, kai
reakcija neigiama, dviguba populiacija gali biti jvertintas klaidingai. Jei serumo méginys nevisiskai
sukreséjes, rekomenduojama pakartotinai sukreSinti seruma ir pakartoti tyrima’.

5. Dél per didelio baltymy kiekio serume, nenormaliy baltymy, vaisty, plazmos tirj didinanciy
preparaty ir kity priezasciy susidarius ritinéliams galimos klaidingai teigiamos reakcijos*.

6. Jei méginyje yra antikiiny daznai sutinkamiems antigenams arba keliy rsiy antikdiny, gali bati
agliutinuoti visi reagente esantys eritrocitai.

7. Jei tiriamame méginyje yra konservanty tirpalo, gali biiti gaunami klaidingai teigiami rezultatai.
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Teszt-vorosvérsejtek ellenanyag-kimutatasra
Hasznalati utasitas. In vitro diagnosztikai felhasznalasra.

FELHASZNALASI JAVALLAT

A Serascan Diana 2/2P, Serascan Diana 3/3P és Serascan Diana 4/4P teszt-vorosvérsejtek irreguldris
antitestek gél technikaval torténd kimutatdsara (sz(irésére) szolgalnak.

A Serascan Diana Di teszt-vorosvérsejtek irreguldris antitestek géles technikaval torténd vizsgalatara
szolgal.

RENDELTETES ES MAGYARAZAT

Az irreguldris antitestek kimutatdsanak célja a paciens mintdjdban jelenlévd Klinikai jelent6ségii
antitestek detektdldsa. Az autokontroll eredmény megmutatja, a pozitiv eredményt okozo irreguldris
antitest(ek) autoantitest tipusu, alloantitest tipusd vagy mintjkettél.

A Serascan Diana teszt-vordsvérsejt panelek a legtobb vércsoportrendszer legjelentdsebb antigén
determindnsaival rendelkeznek.

A Serascan Diana Di* teszt-vorosvérsejt a Di* legjelentGsebb antigén determindnsa, és a Serascan
Diana vagy az Identisera Diana sejtek kiegészitéseként hasznalhato.

A Serascan Diana teszt-vorosvérsejtek antigén-osszetétele a mellékelt tabldzathan lathatd (és ez
minden gyartasi tételnél (lot) kiilonboz6).

A TESZT ALAPELVE

Az antitest kifejezetten azzal az antigénnel reagal, amely kivaltotta annak termelddését?. Ennek
megfeleléen az antitestek a reaktivitdsi mintdzatuk alapjan azonosithatok, ha egy olyan vorosvérsejtes
reagens sorozattal vizsgaljak, amelynek ismert az antigén-osszetétele. A Serascan Diana reagensek
gél technikat alkalmaznak az irreqularis antitestek kimutatdsara.

REAGENSEK

Megfigyelhetd jellemzok

Hasznalat eldtt vizsgdlja meg a teszt-vorosvérsejtek allapotdt (lasd Figyelmeztetések és
Ovintézkedések).

Ne haszndlja a terméket, ha zavarosnak latszik, és/vag}/ jelentds hemolizis, dtalakulds, szinvaltozas,
mikrobioldgiai szennyezddés vagy egyéb idegen anyag figyelhetd meg.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas, a fiolak vagy a kupakok sériiltek, vagy a termék szivarog.
Reagens vorosvérsejtek (Teszt-vorosvérsejt)

Az Serascan Diana teszt-vorosvérsejtek fioldnként azonos donortdl szarmazo 0,8%-os toménységd,
0-ds vércsoportl vérsejtek, azonnal felhaszndlhatd szuszpenzidi, amelyek pufferelt sdoldatban,
hozzdadott tartositoszereket (0,010 vegyes% neomycin és 0,017 vegyes% kloramfenikol) tartalmaznak.
Minden fehér kupakkal lezart fiola Serascan Diana 2, 3, 4 és Di* reagens, 10 mL human vorosvérsejtet
tartalmaz. Minden narancssarga kupakkal lezart fiola Serascan Diana 2P, 3P és 4P reagens, 10 mL
papainizalt human vorosvérsejtet tartalmaz.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

Kérjiik, olvassa el a Grifols gélkartyak hasznélati utasitasat.

TAROLAS ES STABILITAS

o Ne haszndlja a terméket lejarati iddn tul.

o Tarolja nyildssal felfelé (ahogy azt a killsé csomagoldson Iévé két nyil jelzi), 2 - 8 °C kozétt.

o Ne fagyassza.

Megjegyzések:

1. Ha tudomdsara jut, hogy nem megfeleld homérsékleten taroltak vagy szallitottak a terméket, ne
haszndlja fel azt.

2. A fiolak szennyezddésének megakadalyozasa érdekében zarja le kupakkal azokat, ha nem
haszndlja. Figyeljen arra, hogy ne cserélje fel a teszt-vorosvérsejtek kupakjait.

3. Amint elkezdi hasznalni a fiolat, tarolja azt a feltiintetett tarolasi hdmérsékleten.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Az eredmények onmagukban nem alkalmasak klinikai diagndzis feldllitdsara. Az eredményeket a
beteg klinikai adataiva?és egyéb adatokkal egyiitt értékelje. A terméket kizardlag képzett személy
haszndlhatja.

- /lj nasznélati utasitashan szerepld tesztelési eljards megvaltoztatasat a felhasznalonak validalnia

ell.

- Ajavallottdl eltérg térfogat hasznalata megvaltoztathatja a reakciot, és helytelen teszteredményhez,
azaz téves pozitiv vagy téves negativ eredményhez vezethet,

- Haszndljon eldobhato pipetta hegyet, hogy megakadalyozza a mintdk és egyéb reagensek
keresztszennyezését.

- Ne keverje 0ssze a kiilonb6z6 fiolakban megmaradt készitményeket.

- Az Serascan Diana reagensek human eredet(i vorosvérsejtek , és a gyartasukkor olyan anyagokat
haszndltak, amelyek a tesztek alapjan nem reagdinak a HBs-antigénekkel, valamint az anti-HIV-
és anti-HCV-antitestekkel, Azonban nincs olyan ismert eljaras, amellyel kizarhato, hogy a human
eredet(i termékek fert6zG dgenseket terjesszenek. A human vérkészitményeket és mintakat
mindig Ggy kell kezelni, hogy fert6zd betegségek potencidlis terjesztdi lehetnek.

- Felhaszndlds utan a fioldkat és mintdkat a bioldgiailag veszélyes hulladékok kdzé dobja ki, a helyi
és orszagos szabalyozasnak megfelelden.

- Ha kérdése van, vagy tovabbi informaciora van sziiksége a termék hasznalatarol, kérjen tandcsot
a felhatalmazott orszagos forgalmazotol.

MINTAGYUJTES ES -ELOKESZITES

Az irrequldris antitestek kimutatdsa céljdbol gydijtott vérszérumot vagy -plazmat hasznaljon, A vér
gyljtéset, szepardlasdt és kezelését kepzett technikai személyzetnek kell végeznie, az €rvényben
[évo szabvanyokat*#, valamint a mintagy(jtéshez hasznalt anyagok gyartdjanak utasitasait betartva.
A mintdk vizsgdlatdt a lehetd leghamarabb el kell végezni. Felhasznalhatok a legfeljebb 5 évig,
-20 °C-on vagy anndl alacsonyabb hémérsékleten tdrolt fagyasztott mintak a felolvasztasuk utén. Ha
a recipiens az elmdlt 3 honapban terhes volt vagy vératomlesztést kapott, a 2 - 8 °C kozétt tarolt
mintakat gy(ijtés utan 72 oran belil fel kell haszndlni.

ELJARAS

1. Hagyja a teszt-vorosvérsejteket és a mintakat szoba-hémérsékletiire (18 - 25 °C) melegedni.

2. Felhaszndlds eldtt vizsgdlja meg a reagensek dllapotat.

3. Ovatos forgatassal homogenizalja a Serascan Diana vorosvérsejtjeit.

4. Kovesse a semleges géles vagy human antiglobulinos (anti-IgG, anti-1gG és polispecifikus
-C3d) Grifols gélkartyak hasznalati Gtmutatojat.

MINOSEG-ELLENORZES

A hasznélat minden napjan alkalmazza a pozitiv és a negativ kontrollt is. Az irreguldris antitestek
szlirésekor javallott gyenge pozitiv kontrollt alkalmazni. Ha nem vart kontrolleredményt kap, el kell
végezni a berendezés, valamint a felhasznalt reagensek és anyagok teljes kori vizsgalatat.
Autokontrollt kell minden egyes teszteléssel parhuzamosan alkalmazni, amellyel a paciens
vorosvérsejtjeit a sajat vérszérumaval vagy vérplazmajaval vizsgaljak.

EREDMENYEK

Az eredmények értékelése

A teszt-vorosvérsejtek antigén-osszetételének megismeréséhez tanulmanyozza a mellékelt Serascan

Diana tabldzatot, amely minden egyes gyartasi tételre (lot) specifikus. Hasonlitsa 6ssze a kapott

reaktivitasi mintdzatot a hasznalt teszt-vorosvérsejtek antigénprofiljaval.

Barmely Serascan Diana teszt-vorosvérsejtalkalmazasakor agglutindcio és/vagy hemolizis (pozitiv

reakcio) irreguldris antitestek jelenlétét mutatja. Az agglutindcio hidnya az irreguldris antitestek

hidnydra uta?. Az autokontrollt tartalmazd mikrocsében jelentkezé agglutindcio vagy hemolizis,

tovabbi vizsgdlat szilkségességét jelzi'.

Megjegyzések:

1. Ha az autokontroll meghatdrozas pozitiv eredményt ad, a minta autoantitestet tartalmazhat, és
tovabbi vizsgalatra lehet sziikség.

2. Alloantitestek jelenléte esetén javallott azok azonositasa.

AZ ELJARAS KORLATAI

1. Nincs olyan leirt eljaras vagy technika, amely teljes bizonyossaggal képes kimutatni egy mintaban
az 0sszes lehetséges irreguldris antitestet.

2. A jelentdsen hemolizalt, zavaros vagy szennyezett mintak, illetve alvadékot tartalmazo mintak
téves pozitiv vagy téves negativ eredményt adhatnak.

3. \I{érplazma hasznalata esetén a komplementfiiggé hemolitikus reakciok nem feltétleniil mutathatok

i

4. Ha nem megfelelden alvadasgatolt plazmat, vagy részben koagulalt szérumot hasznalunk, a
fibrinmaradvanyok nem agglutindlt vorosvérsejteket kothetnek a gél felsd részén (tetején),
amik rézsaszines-pirosas retegként latszanak. Habdr az eredmények helyes értelmezése ebben
az esetben is elképzelhetd, negativ reakcio esetén a ketts populacio téves megjelenés hibas
értelmezéshez vezethet. A részhen koaguldlt szérummintdk esetében javallott a szérumminta
ismételt alvaddsgatlasa, és a vizsgalat megismétlése,

5. A ,rouleaux” képzddésekor, amelyet a szérum tilzott fehérjetartalma, abnormalis fehérjék,
gyogyszerek, plazmaexpanderek sth. okoz, téves pozitiv eredmeny sziilethet,

6. Ha gyakori antigén elleni antitest, vagy tobb antitest van a mintdban, minden teszt-vorosvérsejt

Serascan Diana 2/2P

gordlebilir.

z Serascan Diana 3/3P
= Serascan Diana 4/4P
Serascan Diana Di®
Odczynnik krwinek czerwonych do badan przesiewowych przeciwciat
Instrukcja obstugi. Do uzytku diagnostyki in vitro.
PLANOWANE ZASTOSOWANIE - Uzywac jednorazowych plastikowych koncowek pipet w celu unikniecia zanieczyszczenia

Odczynniki Serascan Diana 2/2P, Serascan Diana 3/3P i Serascan Diana 4/4P Reagent Red Blood Cells
stuza do badan przesiewowych nieregularnych przeciwciat w technice Zelowej.

$e|rasca\_n Diana Di* Reagent Red Blood Cell stuzy do badania nieregularnych przeciwciat w technice
zelowej.

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

Badanie przesiewowe nieregularnych przeciwciat ma na celu wykrycie przeciwciat klinicznie istotnych
obecnych w prdbce pacjenta. Autokontrola wykaze, w przypadku dodatniego badania przesiewowego,
czy ma to zwiazek z obecnoscia autoprzeciwciata czy alloprzeciwciata czy tez obu'.

Odczynniki Identisera Diana Reagent Red Blood Cells posiadaja wiekszosc istotnych znacznikow
antygenowych dla wiekszosci systemow grup krwi.

Serascan Diana Di* Reagent Red Blood Cell posiada najistotniejszy wyznacznik antygenowy Di i jest
uzywany jako komérka dopetniajaca Serascan Diana lub Identisera Diana.

Konfiguracja antygenowa Serascan Diana Reagent Red Blood Cells zostata podana w zataczonej tabeli
(specyficznej dla kazdej serii produktu).

ZASADA BADANIA

Przeciwciato reaguje specyficznie z antygenem, ktory stymulowat jego produkcje?. Wykorzystujac
t3 whasciwos¢ mozna zidentyfikowac przeciwciato w zaleznosci od jego wzoru reaktywnosci na
panel odczynnika erytrocytowego o znanej konfiguracji antygenowej. Odczynniki Serascan Diana sa
stosowane w technice zelowej do badan przesiewowych nieregularnych przyciwciat.

ODCZYNNIK

Wskazania przed zastosowanie )
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan odczynnika Reagent Red Blood Cells (patrz Ostrzezenia i Srodki
05troznosci).

Nie uzywa¢ produktu w przypadku wykrycia zmetnienia i/lub znacznej hemolizy, zmian koloru,
zanieczyszczenia mikrobiologicznego albo innych artefaktow.

Nie uléywac' produktu, jesli opakowanie, fiolki lub zakretki sa uszkodzone badZ gdy zawartos¢
wyciekfa.

Odczynnik krwinek czerwonych

Wszystkie odczynniki Serascan Diana Reagent Red Blood Cells sa 0,8%, gotowa do uzytku, zawiesing
z erytrocytami grupy O w buforowanym roztworze zawierajacym Srodki konserwujace (neomycyna
?,%Q% (w/v) i chloramfenikol 0,017% (w/v)) wyprodukowanymi przez pojedynczego dawce dla kazdej
iolki.

Kazda szklana fiolka Serascan Diana 2, 3, 4 i Di?, zamknieta biata zakretka, zawiera 10 mL ludzkich
erytrocytow. Kazda szklana fiolka Serascan Diana 2P, 3P i 4P, zamknieta pomaranczowa zakretka,
zawiera 10 mL papainizowanych ludzkich erytrocytow.

Materiat potrzebny, ale niedotaczony

Prosze skorzystac z Instrukcji Uztykowania kart zelowych Grifols.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

o Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

o Przechowywal w pozycji pionowej (zgodnie z kierunkiem dwoch strzatek na opakowaniu
zewnetrznym) w temperaturze 2 - 8 °C.

o Nie zamrazac.

Uwagi:

1. Nie uzywa¢ produktu, jesli podczas przychowywania lub transportu nie zostata zachowana
whasciwa temperatura.

2. W celu unikniecia zanieczyszczenia zamykac fiolki oryginalnymi zakretkami, gdy nie sa uzywane.
Upewnic sie, ze zakretki fiolek Reagent Red Blood Cell nie zostaty zamienione.

3. Po otwarciu fiolki przechowywac we wskazanej temperaturze.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Same wyniki testow nie stanowig diagnozy klinicznej. Wyniki nalezy ocenia¢ w pofaczeniu z
informacjami klinicznymi na temat pacjenta i innymi danymi.

- Produkt moze by¢ stosowany wytacznie przez wykwalifikowany personel.

- Wszelkie modyfikacje procedur badawczych opisanych w Instrukgji Uzytkowania wymagaja
walidacji przez uzytkownika.

- Uzycie objetosci innych niz wskazane w metodzie moze zaburzy¢ reakcje i spowodowac
nieprawidtowe wyniki badan, tj. fatszywie dodatnie lub ujemne wyniki.
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krzyzowego innymi prébkami i odczynnikami.

- Nie miesza¢ pozostatosci z réznych fiolek.

- Odczynniki Serascan Diana Reagent Red Blood Cells sa pochodzenia ludzkiego i produkowane s3
przy uzyciu materiatow przebadanych i niereagujacych na antygen HBs oraz przeciwciata anty-HIV
i anty-HCV. Jednakze nie istnieje zadna znana procedura zapewniajaca, ze produkty pochodzenia
ludzkiego nie beda przenosic¢ czynnikow zakaznych. Produkty z krwi ludzkiej oraz probki nalezy
traktowac tak, jakby potencjalnie mogty przenosic choroby zakazne.

- Po wykorzystaniu nalezy usunac fiolke oraz prébki do pojemnika na odpady biologiczne, zgodnie
Z miejscowymi oraz krajowymi uregulowaniami.

- W razie pytan lub koniecznosci zasiegniecia dalszych informacji nalezy sie konsultowac wytacznie
z autoryzowanym dystrybutorem w swoim kraju.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Uzywac surowicy lub osocza pobranych do badania przesiewowego nieregularnych przeciwciat.
Pobieranie, oddzielanie i przetwarzanie krwi powinno by¢ wykonywane przez wykwalifikowany
personel techniczny zgodnie z aktualnie obowiazujacymi normami*#, oraz instrukcjami producenta
materiatow uzytych do pobierania probek.

Probki nalezy jak najszybciej podda¢ badaniu. Zamrozone probki przechowywane do 5 lat w
temperaturze -20 °C [ub nizszej moga by¢ wykorzystane po rozmrozeniu. Jezeli biorca jest w ciazy
lub przeszedt transfuzje w ciagu ostatnich 3 miesiecy, to probki przechowywane w temperaturze
2 - 8 °C nalezy wykorzysta¢ w ciagu 72 godzin od pobrania.

PROCEDURA

L Pozwolic',oaby odczynnik Reagent Red Blood Cells oraz probki osiagnety temperature pokojowa
(18 - 25°C).

2. Przed uzyciem skontrolowac stan odczynnikow.

3. Wymieszac odczynnik Serascan Diana, delikatnie odwracajac fiolke.

4. Postepowac zgodnie z intrukeja uzytkowania kart Grifols gel z zelem neutralnym lub ludzka
Anty-globuling (anty-IgG lub anty-IgG, -C3d wielospecyficzna).

KONTROLA JAKOSCI

Do badan dotaczy¢ codziennie dodatnie i ujemne kontrolki. W przypadku badan przesiewowych
przeciwciat nieregularnych zaleca sie dotaczenie kontrolek stabo dodatnich. W przypadku otrzymania
niespodziewanego wyniku probki kontrolnej, nalezy dokonac doktadnej oceny stosowanej aparatury,
odczynnikow oraz materiatu.

Rownolegle z kazdym badaniem nalezy zawsze przeprowadzac autokontrole, konfrontujac erytrocyty
pacjenta z jego/jej wtasna surowica lub osoczem.

WYNIKI

Interpretacja wynikow

Aby poznac konfiguracje antygenowa odczynnika krwinek czerwonych nalezy zapoznac sie z zataczona

tabela Serascan Diana, ktora jest charakterystyczna dla kazdej serii produktu. Porownac uzyskany wzor

reaktywnosci z profilem antygenowym zastosowanego odczynnika krwinek czerwonych.

Aglutynacja i/lub hemoliza (odczyn dodatni) z jakimkolwiek odczynnikiem Serascan Diana Reagent

Red Blood Cells wskazuje na obecnos¢ nieregularnych przeciwciat. Brak aglutynacji wskazuje na

nieobecnos¢ nieregularnych przeciwciat. Aglutynacja lub hemoliza w mikroprobowce autokontroli

wskazuje, ze konieczne sa dalsze badania’.

Uwagi:

L Jbez;li autokontrola jest dodatnia, prébka moze zawiera¢ przeciwciata i moga by¢ wskazane dalsze
adania.

2. W przypadku obecnosci alloprzeciwciat, zaleca sie ich identyfikacje.

OGRANICZENIA PROCEDUR

1. Nie istnieje opisana procedura lub technika zdolna wykry¢ z catkowita pewnoscia wszystkie
mozliwe nieregularne przeciwciata obecne w prébce.

2. Mocno zhemolizowane, zmetniate lub zanieczyszczone probki lub probki ze skrzepem moga
spowodowac fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne wyniki.

3. Wprzypadku uzycia osocza moga nie zostac wykryte zalezne od dopetniacza reakcje hemolityczne.

4. W przypadku uzycia osocza o zbyt matej zawartosci antykoagulantu lub niecatkowicie zakrzeptej
surowicy pozostatosci fibryny moga wychwycic niezaglutynowane erytrocyty na powierzchni zelu,
co bedzie wygladato jak rozowawa lub czerwonawa warstwa. Cho¢ wyniki mozna zinterpretowac
prawidtowo, to w przypadku odczynu ujemnego fatszywy wyglad podwojna populacja moze
doprowadzi¢ do btednej interpretacji. W przypadku niezupetnie skrzeptych probek surowicy,
zaleca sie ponowne utworzenie skrzepu w surowicy i powtorzenie badania.

Serascan Diana 2/2P

z Serascan Diana 3/3P
= Serascan Diana 4/4P
Serascan Diana Di®
JpuUTpoLUTapHbIE peareHTbl ANA 0OHAPYXEHNA aHTUTEN
WHCTPYKLMKM N0 NCnoab3oBaHuto. [ng GUarHoCTUKK in vitro.
HA3HAYEHUE - C uenbio NpOGUNaKTUKM NEPEKPECTHOrO 3arpA3HEHNS MeXAy 06pasuamu v ApyriuMi peareHTamm

JpuTpoumTapHbie peareHTsl Serascan Diana 2/2P, Serascan Diana 3/3P u Serascan Diana 4/4P
NpeAHa3HaYeHbl A8 0BHAPYKEHNS HEPErYAAPHBIX AHTUTEN NO TeNeBO TEXHONOMUM.
JpuTpoumTapHble peareHTsl Serascan Diana Di* npefHasHaueHbl A8 MCCNeLO0BAHUA HEPErynspHbIX
aHTUTEN NO FeNeBON TEXHONOMUM.

KPATKOE OMUCAHUE U NOACHEHUE

O6HapyXeHue HeperynapHbIX aHTUTEN BbINONHAETCA ANA YCTAHOBNEHNA HANMYUA KIMHUYECKM 3HAYMMBIX
aHTUTEN B 00pa3Lie KPOBW MauveHTa. My MONOXUTENLHOM Pe3ynbTaTe ayTo- W/Wiu annoMMMyHHas
npupoaa aHTUTeN YCTaHaBNMBAETCA C MOMOLLbIO ayTOKOHTPONS'.

MaHenn 3pUTPOLMTAPHBIX peareHToB Serascan Diana CoaepXarT HauboNee 3HAuMMbe AHTUTEHHbie
LeTePMUHAHTbI N9 DOMbWMHCTBA CUCTEM FPYMN KPOBY.

MaHenb IpUTPOLMTAPHLIX peareHTos Serascan Diana Di* BKMIOYAET HaMbONEE 3HAYMMYIO AHTUrEHHYIO
LeTepMuHaHTy Dit  Mcnonb3yeTca Kak ZononHeHue K nanenam Serascan Diana u Identisera Diana.
AHTUreHHYI0 KOHDUrYpaLMio 3pUTPOLUMTAPHBIX peareHToB Serascan Diana cM. B Tabnuue-Bknazsiwe
(cneumnduyHo Ang KKLOM NApTUM MPOAYKTA).

MPUHLIMN TECTA

Peakuyus aHTUTEN Ha BbI3bIBAIOWIME UX MPOAYKUMIO QHTUTEHb CreuuuyHa’, IT0 no3soaser
WAEHTUDNLMPOBATb AHTUTENA MO MaTTepHY WX PEAKTMBHOCTM MpW B3AMMOZEWCTBUM C MaHENbio
3PUTPOLMTAPHBIX PEAreHTOB C M3BECTHON aHTUreHHO! KoHdurypauwei. Mavens Serascan Diana
MPUMEHSETCA ANd 0BHAPYKEHUA HEPEryApHbIX aHTUTEN C MOMOLLbIO FeneBoit TeXHONOMN.

PEATEHTbI

Habniopaemble XapakTepucTuki

Mepes WnCMONb30BaHMeM NpOBepbTe COCTOAHME 3PUTPOLMTAPHOTO peareHTa (CM.
«lpenynpexaeHns U Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTUY).

He ucnonb3yitTe AaHHbIii NPOAYKT, MM OOHapyXeHbl MOMYTHeHWe WM/Wau OBWMPHBIA remonms,
W3MeHeHwe LiBETa, MUKPOBUONOruyeckoe 3arpa3HeHue uim Apyrve aptedakTsl.

He ucnonb3yitTe AaHHbIit NPOAYKT NpU MOBPEXAEHN YNAKOBKY, GAAKOHOB AW KOANAYKOB, @ Takke
npy yTeyKe COAePXMMOro.

JpUTpoLMTapHbIe peareHThl

Bce aputpouwTapHble peareHTsl Serascan Diana npenctasnsiT coboit roToBylo K mpumMeHeHuio
0,8%-Hyto cycneHsuio 3putpouuTos rpynnsl O B bydepHOM pacTBOpe C KOHCEPBAHTaMU (HEOMMULMH
0,010% u xnopamdennkon 0,017%). CycneHsus Ans Kaxgoro dnakoHa MosyyeHa OT OTAENbHOMO
LOHOpa.

Kawabiit cTeknaHHblid dnakoH Serascan Diana 2, 3, 4 1 Di® ¢ GenbIMU KoAMaykamu COAEPKMUT Mo
10 M7 3puTPOLUTOB YenoBeka. Kaxblit cTeknaHHbIit dnakow Serascan Diana 2P, 3P v 4P ¢ opaHxkesbiMu
konnaykamu cogepxut no 10 MA nanauHM3MpoBaHHbIX 3pUTPOLUTOB YenoBeka.

HeobxoauMble, HO He NoCTaBAAeMble MaTepHanbl

CM. MHCTPYKLYMIO N0 NpUMeHeHwto renesbix KapT Grifols.

pasgen

XPAHEHME W CTABUJIbHOCTb

o He ncnonb3oatb Noce CTeYeHN CPOKa FOAHOCTH.

o XpaHuTb npu Temnepartype 2 - 8 °C B BepTUKaNbHOM NONOXEHWM (COFNACHO CTPeNKaM-ykasatensm
Ha BHELLHEN CTOPOHE YNaKoBKY).

o He 3amopaxugars.

Mpumeyanus.

1. He ncnonb3yite NpoaykT, e B0 BLIABNEHO HApYLIEHUE TEMMEPATYPHOrO PEXUMA BO BpeMs
€r0 XPaHeHA 1t TPaHCNOPTUPOBKA.

2. Ytobbl He AOMYCTUTb 3arpd3HeHus, 3akpbiBaiiTe Heucnosb3yemble hakOHbl COOTBETCTBYIOLMMM
Konnaukamu. CneauTe 3a TOM, YT0DbI KONIMAYKM A8 (NAKOHOB C IPUTPOLMTAPHBIMU peareHTamy
He Bblav nepenyTaHbl.

3. Tlocne ncnonb3oBaHua XxpaHuTe dnakoH Npu PeKOMEHA0BAHHOM TemnepaType.

MPEAYNPEXAEHNA N MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

30nupoBaHHble pe3ynbTaThl JAHHOMO Tecta He ABAAKTCA OCHOBAHWeM [ANS MOCTAaHOBKM
KAMHUYECKOrO AMarHo3a. Mx HeobXoauMo OLEHUBATb COBMECTHO C KMMHWYECKUMMU 1 apyrumu
[LaHHbIMU O MaLueHTe.

- Pabotarb C AaHHbIM NPOAYKTOM [LLONXEH TO/MbKO KB&J'IMd)I/ILI,I/IpOBaHHbIVI nepcoHan.

- Jliobeie MO,CI,I/IdJVIKaLlMI/I B METOAMKAX NpOBeAEHMA TeCTa, ONWUCAHHbIX B AAHHOM PYKOBOACTBE
n0ab30BaTeNd, A0MKHbI ObITh oao6peH|>| N0ab30BaTENEM.

- licnonb3osaHue 06'beMOB, OTNMYAKLLMXCA OT YKa3aHHbIX, MOXET MOBMEYb U3MEHEHUE peaKLMn U
NPUBECTU K HENPABMbHLIM PE3yNbTaTaM TeCTa (NOXHOMONOXUTENbHBIM U ﬂO)KHOOTpVILLaTeJ'IbeIM).

UCnonb3yiTe OLHOPA30BbIe MNNACTMACCOBbIE HAKOHEYHUKM MUNETOK.

- He cmeLwyBaiiTe 0CTaTKM COLEPKMMOTO U3 PasHbIX (N1aKOHOB.

- puTpouuTapHble peareHTsl Serascan Diana — YenoBeyeckoro MPOUCXOKAEHUS U MPOU3BOAUTCA
C MCNONb30BAHMEM MPOTECTUPOBAHHbIX MATepuanos, HepeakTueHbIX Kk HBs-aHTureHy, aHtu-BiY
W aHTu-BIC aHTwTenam. OZHaKO Mpouedypbl, NO3BOAAILEA AOCTOBEPHO MCKMIOYUTL MEpeHoC
UHDEKLMOHHBIX areHTOB MPOLYKTaMU YENOBEYECKOTO MPOMCXOXKAEHMSA, MOKA HE CLLeCTBYeT.
MoaToMy C npenapatamy i 0bpasLaMu KpoBM YenoBeka CleayeT 00pallaTbcs Kak ¢ MOTEHLMANbHO
CMOCOBHLIMI MNEPEHOCUTb UHQEKLMOHHBIE 3a60NeBaHMS.

- YTunusupyiTe MCMonb3oBaHHble (NaKOHb 1 0Bpasubl kak buonOruyeckue OTXOLbI COTMAcHO
MECTHbIM, FOCYAAPCTBEHHBIM MW HALMOHANbHBIM MpaBUnaM.

- [Ins nonyyeHus [ONONHUTENbHOM MHBOPMALMA WNW MPU BO3HUKHOBEHUY BOMPOCOB 0bpaLLaiTeCh
K obuLmanbHOMy AMCTPUObIOTOPY B BallEi CTpaHe.

CBOP W MPUTOTOBNEHUE OBPA3LIOB

[ins 0BHApPYeHUs HeperynapHbIX aHTUTEN UCNONb3YVTe CbIBOPOTKY UM nnasmy kposw. Coop, cenapauys
i 0bpaboTka KpoBM AOMKHbI MPOM3BOAUTLCA KBANWGULMPOBAHHBIM TEXHUYECKUM NEPCOHANOM B
COOTBETCTBUN C TEKYLLUMY CTAHAAPTAMU>, U UHCTPYKLMAMM NPOU3BOAUTENS MaTepUanoB And cbopa
00pa3LLoB KpoBM.

Axanu3 06pasiios HeobXOAMMO MPOM3BOANTS KK MOXHO paHblue nocie ux cbopa. 3amopoxeHHsie
06pasuibl, XpaHuBLKecs He bonee 5 net npu Temnepatype -20 °C 1 Hike, MOXHO UCMONL30BATL NOCAE
WX Pa3MOpO3KY. ECAM B MCTOpUY peLienveHTa 3a NOCAeAHMe 3 Mecala UMENU MecTo mepenuBanue
KpOBY 1A GepeMeHHOCTb, 0BpasLbl, COXpaHseMsle Npyu TeMneparype 2 - 8 °C, CleayeT UCNoNb30BaTb
B TeYeHe 72 4acos nocne coopa.

MPOLIEAYPA

1. [loBeauTe 3pUTpOLUTAPHbIE peareHTbl 1 06pasLibl 0 KOMHaTHOM Temnepatypsl (18 - 25 °C).

2. TlpoBepbTe COCTOAHME PeareHToB Mepes X NCNONb30BaHNEM.

3. BbINONIHUTE rOMOreHM3aLMio IPUTPOLUTOB MaHenn Serascan Diana, akkypaTHO nepeBopayvsas
}naKoH.

4. CnepyihTe MHCTPYKLMAM NO NpUMeHeHMio renesbix kapT Grifols ¢ HeATpanbHbIM renem uam c
yenoBeyeckUMI aHTUrNobynMHamm (aHtu-1gG uan nonucneunduynble antu-IgG, -C3d).

KOHTPOJIb KAYECTBA

EXeZHEBHO BKMIOYAITE B TECT MOMOXMTENbHbIA M OTpUUATENbHbIA KOHTPOW. MMpu 0BHapyxeHuM
HEPEryNAPHbIX aHTUTEN PEKOMEHYETCA BKMKYATh B TECT CabONONOKUTENbHbIA KOHTPOAb. [Mpy
MONYYEHUM HEOXMAAHHOTO Pe3yabTata C KOHTPOMEM MPOBEAWTE MOMHYI MPOBEPKY MCTIOMb3YEMbIX
UHCTPYMEHTOB, PEAreHTOB ¥ MaTepHasnos.

MapannensHo Kakaomy Tecty HeobXOAMMO MPOBOAMTb AYTOKOHTPOAb, WCMOMb3YS IPUTPOLMTHI
nawyeHTa u ero/ee COBCTBEHHYIO CbIBOPOTKY AW MAa3My.

PE3YNIbTATBI

WHTepnpetauna pesynbTatos

Ans nonyyeHus uHGopMaUMM 06 aHTUFEHHOW KOHQMTYpaLMu 3PUTPOLMTAPHOTO peareHTa, CM.

Tabnuuy-Bknagsiw Serascan Diana, cnewnduyHylo ANS KaxZoW napTvu npofykTa. CpasHuTe

MONYYeHHbIA NATTEPH PEAKTUBHOCTI C aHTUTEHHbIM MPOGUEM UCMONb30BAHHOTO IPUTPOLMTAPHOTO

peareHTa.

ArTTiOTUHALMA U/MAM TeMOAM3 (TONOXMTENbHAS peakuys) C MioBbIM SPUTPOLIUTAPHBIM PEAreHTOM

Serascan Diana ykasbiBaeT Ha NpuUCYTCTBME HeperynapHblX aHTuTen. OTCYTCTBME arriiTUHALMK

YKa3blBAeT Ha OTCYTCTBME HEPETYAAPHBIX AHTUTEN. ATTIOTUHALMA WK TEMONU3 B MUKPONpPObUpKe C

QYTOKOHTPONEM YKa3bIBAET HA HEOOXOAMMOCTb MPOBEZEHNS LONONHUTENbHbIX ICCTe0BAHMI",

Mpumeyanus.

1. Bcnyyae nonoxwTenbHOro ayTokoHTPONA 06paseL; MOXeT COAepKaTb ayTOaHTUTeNa, YTo noTpebyet
LONONHUTENbHOO UCCNeL0BAHMS.

2. Mpy Hanuymm annoaHTUTeN peKoMeH/yeTCs NPOBECT X MAHTU(HKALMI.

OTPAHUYEHWA NPOLIEAYPbI

1. Toka He CylecTBYET METOAMKI UM TEXHONOTMM, CNOCOBHOI C aBCOMOTHOM TOYHOCTbIO 0BHAPYKHTS
BCE BO3MOXHbIE HEperynspHble aHTUTeNa B Ucciedyemom obpase.

2. TlomyTHeHue, 3arpa3HeHme 06pa3LioB, a Takke HAMUME B HUX CTYCTKOB WM 0BLWMPHOrO remMonusa
MOXET CTaTb MPUYNHOI NOKHOMONOKUTENbHBIX UM OXHOOTPULATENbHBIX PE3YNbTATOB.

3. Mpy ncnonb3oBaHMM Mnasmbl KPOBM B KauecTse 06pasua MOXET ObiTb 3aTPYAHEHO BbisBEHUE
KOMTIEMEHT3aBUCHMbIX FEMONUTUYECKMX PeaKLLit.

Serascan Diana 2/2P
Serascan Diana 3/3P
Serascan Diana 4/4P
Serascan Diana Di®
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agglutinalodhat.

AVTIOpXaTAPLO EPUBPOKUTTAPWV YLX TNV KVIXVELDN KVTLOWHKTWY
0dnylec xpnanc. Xpnon yia in vitro dLéyvwan.

XPHZH T1A THN OMOIA NPOOPIZETAI

To avTLdpaiaTipiex epuBpokuTTapwy Serascan Diana 2/2P, Serascan Diana 3/3P ko Serascan Diana
4/4P Reagent Red Blood Cells mpoop{Tovtal yLox TV QVIXVEUGT N GVKUEVOUEVUIY OVTLOWHHTWY
OV TEXVLKN YEANG.

To Serascan Diana Di* Reagent Red Blood Cell poop{Teta yiu Tv avixveuon un avapevopevwy
QVTLOWHATWY GTNV TEXVLKN YEANG.

ZYNOYH KAI EMEZHTHZH

H ovixveuan pn GVOHEVOHEVWY GVTIOWHATUY EEUTINPETEL OTOV EVTOTILOHO TWV KALVIKG GNUOVTLKIV
AVTLOWHATWY TToV UTIAPXOLY 00 delypa Tou aaBevolc. O auToéheyxog Bar BelEel, ot pox BeTwkn
avixveugn pn avapevopEvwy avTLOWHATWY, €bv To BeTKO omoTENEOU TpoKANBNKe amd TV
TIHPOUTTX EVOC HUTORVTLOWHATOC, EVOC AANOGVTIOWHATOC 1 K&L TwV 00

To Serascan Diana Reagent Red Blood Cells £ gL TOUC TTLO GNUAVTIKOUC AVTLYOVLKOUC ETILTOTIOUC YLK
TG TIEPLOGOTEP GUGTAUATH OAOWY GHUATOC,

To Serascan Diana Di* Reagent Red Blood Cell Txpouat&TeL Tov TILo GNUAVTIKO GVTLYOVIKO ETTLTOTIO
T0U Di* KL XPNOOTIOLELTOL WG TUUTIANPWHATLKO KOTTOPO 0TO Serascan Diana 1 oo Identisera
Diana.

H ovriyovik dapopewaon Tou Serascan Diana Reagent Red Blood Cells maporiBetar oTov
TIOPEXOpEVO TTLVaKat (ELOLKOC YLt ke TrarpTIdX TTPOTOVTOC).

APXH THZ AOKIMAZIAZ

‘Eva GvTLowpor GVTLOPG ELBLKG e TO GVTLYOVO TIOU EVEPYOTIOINGE TNV TIRPAYWYR TOUZ ZOUQUWVK
pe autd, évax avtlowpe pmopel v TowoTronGel avdhoyar pe To TIPATUTIO AVTIOPATTIKOTNTAG
ToU, OTOV GUYKpVETAL W Evax Tdvel avTidpaaTnpiou epuBPOKUTTAPWY HE YVWOTA AVTLYOVIKA
dLapopewan. Ta kOTTapa Serascan Diana XpNOLHOTIOLOOVTGL GTNV TEXVLKY YENNG YLX TV avixveuan
U1 GVOUEVOPEVWY OVTLOWHATWV.

ANTIAPAZTHPIA

Nxpatnprotpeg evoeiEelg

ENEYETE TNV KATAOTOOT TOU GVTLOPXGTNPlou EpuBPOKUTTAPWY TIpLY 6Td T XpAom (BN. evoTnTa
«MpoeldoTToaeLC KAt TIPOQUAGEELCY).

Mnv xpnotpomole(te To Tipoidv av TopaTnproeTe BohepdTnTal 1Kot peyANG Kpkag apdhuom,
oMolwan 1 aAAay 0TO XpWHK, MKPOBLOAOYLKN ETTLHONUVAN i GANeC Eévec oualeg,

Mnv XpNOLHOTIOLELTE TO TIPOTOV OV 1) CUTKELXTLG, To QLIALSLY 1} TO TIdbpat EXOLV LTIOOTEL @BOpPEC
QV UTTGPXEL HLKPPON TOU TIEPLEXOUEVOU.

AVTI&pxoTApLX EPUBPOKUTTRPWY

‘ONet Tor ovTLOPaXQTApLot EpuBPOKUTTAPWY Serascan Diana Reagent Red Blood Cells armroteNodvrar o6
£row Tpog xprot) evawpnuate 0,8% epuBpokutTdpuwy opddec O, o ommole mapeokeudTovTal
OTI0 €V PEUOVUIHEVO BOTN Yiak KGBE QLOADL0. Tar KOTTOpOr SLaxT(BevTaL o€ PUBPLOTIKG SLAAUKK pe
auvTNENTIKG [veopukivy 0,010% (w/v) kot xAwpap@avikon 0,017% (w/v)].

K6Be yoehvo @uahidio Serascan Diana 2, 3, 4 ke Dit, 0payLopévo He Nevkd Tripat, meptéet 10 mL
avBpuwmvwy epuBpokuTTdpwy. K&Be yudivo @akidio Serascan Diana 2P, 3P ko 4P, GppayLOEVO
JE TIOPTOKOAL T, TrEpLEXEL 10 mL TTaTaiviopEvIY avOpwTIVWY £pUBPOKUTTRPWY.

AmapaiTnTo UALKO TTOU dev dLatiBeTan

TupBoveuTelTe T 0BNyLEC XPRONG YL TG K&PTEC YEANC Grifols.

AMNOGHKEYZH KAl ETAGEPOTHTA

o Not pnV XpnowWOTIOLECTOL PETG TNV NUEPOUNVIK ARENC.

o N @uhaooetar o 0pfia Beom (omwg ummodetkvoeTal omd T& d00 BEAN oV eEwTepwkn
guakevaaia) oToug 2 - 8 °C.

o Nox unv karonpOyeTa.

INUELOELG:

1. Av dLomoTioeTe OTL oL GUVONKeC Beppokpaalag KaTa TV amoBAkevom i TV KTooTON] dev
€lVOXL 0L EVOEDELYIEVES, UMV XPNOLUOTIOLELTE TO TTPOIOV.

2. T ™V amo@uyn EmpoAOVOEWY, KAelveTe Tal @LOADL PE TO KOTIGKL TOUC OTOV Oev
XpNotpoToto0vTaL. BeBaiwOelTe OTL TX TIWPOTX €XOUV TOTIOBETNOEL OTX TWOTGK QLUALSLLK TV
avTIdpaaTnplwv EpuBPOKUTTHPWV.

3. MoM¢ éva @uoNblo ypnototonBel, v QUAGOOETAL OTHV evdedetypevn Oeppokpaain
omodnkevanc.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI IPOOYAAZEIZ

- To omoteMéopora dev amoteholv KAk dibyvwon om6 péva Toug. AElohoyAaTe Ta
OTIOTENETATA HOTL e To KAWLKG aToLxelor KoL Tor &Mt dedopéva Tou soBevouc,

- To TIPOiOV TIPETTEL VOX XPNTLUOTIOLELTL ATTOKAELOTLKG OiTTO EKTIALOEUHEVO TIPOTWTTLKO.

- T omrowadTroTe TpoTrOTI0tNGN Twv SLordLkaaLchy TG dokLpaTtag IO TrEPLYPAPOVTAL O AUTEG
TL¢ 0dnyleg XpRONC ATTALTELTAL 1 EMTLKUPWTN) TOL XPAOTH.

- H xpfion dykwv mépav auTiv Trou evdelkvuvta yia auTh T péBodo prropel vax TpoTroroLAgEL
TV avTidpaoN Kot Vot 0dnyfaeL ot eopahéva amoTeNéapaTa dokipaaioag, S, weuduig BeTikd
1 WELBWIC KPVNTIKG GTIOTENETUATEN.

- XpnOWOTIOLELTTE TILTIETA e TINKOTIKG PUYXN MLOC XPAOTC YIX VX GTTOQUYETE ETTLHOAOVOTELC e
delyporma Kot GA GVTLOPATTAPLY.

- Mnv avoapyvOETE T UTTONELPHOTR KTTO DLOQOPETIKA QLONLDLK.

- T ovtidpaaTrpia epuBpokuTTapwy Serascan Diana Reagent Red Blood Cells elvat av@pdbmivig
TIPOENEVTNG KO TIXPOOKEVATOVTAL HE TN XPAON UNKWV TIOU €XOUV OOKLUOTEL KAL EXEL
SLOLOTWOEL OTL ElvaXt PN AvTLOPAOTIKG YioX TO GvTLYOVO HBS KOXL YLok Tot GvTLOWHATA ovTL-HIV
kot avTL-HCV. Q0T000, dev UTIAPXEL KGTIOWX YvwoTh dtodikaaior ov vox StxoahiTel OTL pie
O TIPOIOVTA avBpUITILVNG TPOEAELENC arTokAeleTaiL 1 peTdoom madoyovuoy TxpayovTwy. O
XELPLOHOC TV TIPOTOVTLOV KAL TWV DELYHaTWY BvBpUTIVOU alpaTog B TTPETEL v YIVETGL OTIWG
XPUOTEL VL& TOUC SUVNTIKG MOAUTUKTIKOUC TIPAYOVTEC.

- Meté ™ Xprom, amoppiyte To LOADI0 KL Tox delypoTor o Soxelo BLONOYIKWY KTTOBAATWY,
GUPQUVO JIE TOUG TOTILKOOC, TIONLTELAKOUC KL EBVIKOUG KAVOVLOHOUC,

- Edv éxere amoplec 1 emBupiette vor AGBeTe Trepaitépw TANPOQOPLEG OXETIK e T Xprion auToD
TOU TIPOTIOVTOC, GUUBOUNEUTELTE TOV EEOUTLODOTIHEVO DLOVOYEN TTN XUPX TG,

ZYAAOTH KAI MPOETOIMAZIA AEITMATOZ

XpnowotrotioTe 0pd | TAdoua Tov Exel cuMexBel yux TV avixvevon pn avapevouevwy
avTiowpdTwy. H gUMOYA, 0 SLoywpLOOC kot 0 XelpLopog aluaro B mpémet vat yivovtat amd
KATAPTLOPEVO TEKVLKO TIPOTWTILKO, GUUPWVE HE TO TPEKOVTO TIPOTUTIOR, KAl AkONOUBUVTOG TiG
0ONYLEC TOU KATKTKEVKATN TOU UALKOD TIOU XPNOLUOTIOLELTAL YLt TH GUAOYH TOU delypaToc,

To Selyporor Box Tipémel vor SOKUGTOVTOL TO GUVTOUOTEPO SUVOTO. Tot KATEWUYHEVD DelypoTax
TIOU (UAKTOOVTOL YL €W Kkt 5 €T aToug -20 °C 1| o€ XaunAaTepn Bepokpaaiar pmopolv
v xpratorroinBodv petd TNy omougn. Edv o Mmng elva yovadka Tou nTav éykuog 1 éxel
uoPAnBel ot peTdyyLon evTog Tw Tponyobpevwy 3 pvawy, Ta SetyloTa ToL PUAGGTOVTAL GTOUG
2 - 8°C Bot TrpémeL Vot XpNatpoTtotBoov evrog 72 wpuv HETA TN GUNOYN.

AIAAIKAZIA

1. ApAoTe T0 avTIdPXOTAPLO EPUBPOKUTTRPWY KL T delypaTar var TreptéNdouy o Beppokpaaiar
duwpoiov (18 - 25 °C).

2. ENéyETE TNV KOTAOTRON TWV AVTLOPAOTNPLWY TIPLY GTIO TN XPRON.

3. OpoyevotrotaTe To puBpokUTTAPG TOU Serascan Diana e NTTLX GVRATPOPN.

4. AxohouBrote Tig 0dnyieg xpnong Twy kaptwv YéAng Grifols pe oudérepn yékn
avTL-avOpwTLIVN stpooatpvy (Avti-1gG 0 Avti-lgG, -C3d moAvetdikn).

NOIOTIKOZ EAErX0x

SupmepihapBavere Betikol kaw apvnTiodc pdipTupeg o Bokipeola ot k&Be nuépa xphong.
KOmét TV avXVEUam pn avaHEVOUEVWY QVTLOWHKTIY GUVLOTATAL VX GUPTTEpNGHBAVETE aiaBEvelg
eTIk00C PapTUPEC, Z€ TrEpITITWON TIOU ANPOEL U AVaUEVOHEVO KTTOTENETHO ENEYXOU, Bat TTpémeL Vot
BLe€o el emiBethpnan TOL 0pYAVOU, TWV KVTIEPKATAPLWY KKL TWY UALKWV TIOL XPNTLHOTIOLONKAV.
Ot TIPETTEL TIGVTOTE VX EKTENELTOIL EVOC KUTOENEYXOC TIXPAMNAG pie KaBe dokiuaaie, GUYKPIVOVTOC
0 £pLBPOKITTOPG TOU KTBEVOUG e TOV 00 1) TO TIAGTG TOU.

ANOTEAEZMATA

Eppnvela Twv xmoTeAeOPATIOV

Mo Ty ovtiyovikh duapdpwon Twy avtidpaotnpiwy epuBpokuTtdpuwy, cupBouleuteite Tov

TIOpEXOMEVO Trivarke Tou Serascan Diana, o omoiog efvat eldikdg yia k&b TapTidax mpoigvTog,

SUYKPIVETE TO ONTTOTENEGUOTOL TWV AVTLOPKTEWY TIOU AMBAVOVTAL HE TO BVTLYOVLKO TIPOQIA TOU

QVTLOPAETNPLOL EPUBPOKUTTRPWY IOV XPNULHOTIOLELTAL.

H ouykOMnon A/kat n owohoon (Betikn avtidpoom) pe omolodAmoTE AVTI&PKOTAPLO

epubpokutTdpwy Serascan Diana Reagent Red Blood Cells umodekviouv v Tapovata pn

aVpEVOEVWY avTLoWHATWY. H ENeLpn ouyk6Nnang uTrodeLkvlet Ty amouaia jn avepevopevwy

QVTLOWHGTWY. H GUYKOANGN 1| N GLHOAUGN GTOV PIKPOTWARV GUTOEAEYXOL UTTOBELKVOOUY OTL

KTIXLTOUVTOL TIEPALTEPW HOKLUATTLEC",

INUELWOELG:

1. Edv 0 awToéheyXoC lvat BeTikOC, TO delypo MTTOPEL VO TIEPLEXEL KATIOLD KUTOGVTIOWHO KL
EVOEXOMEVWG VX EVDELKVUTAL 1) DLEVEPYELDL TIEPULTEPW) HOKLUKTLLOV.

2. STV MEPLTITWON Mo €V TXPOVTX GAOAVTITWHATY, TUVLOTATAL 1) TRUTOTIOMNGT TOUC.
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7. Téves pozitiv eredmény akkor jelentkezhet, ha a tartositooldat komponensei ellen termelt antitest
van jelen a vizsgalt mintaban.

8. A Serascan Diana teszt-vorosvérsejtek nem mutatjak anti-A vagy anti-B antitestek jelenlétét.

9. A Serascan Diana teszt-vorosversejtek nem feltétleniil tartalmazzdk a ritkan el6forduld
antigéneket, ezért az dltaluk adott negativ reakcio nem minden esetben jelentheti egy antitest
hianyat a vizsgalt mintdban.

10. A Serascan Diana 2P, 3P és 4P (papainizalt) teszt-virosvérsejtek néhdny antigén esetén csokkent
reakciét mutatnak, vagy nem reagdinak, ezt a termékhez mellékelt tdblazatban satirozdssal
Jeloljulk valamint névelik az olyan egyéb antigének reaktivitdsat, mint pl. az Rh, P, I, Kidd és
Lewis!.

11. Az antitestek kimutatasakor a kiilonb6z6 antitestek esetében méas és mas szeroldgiai modszerek
bizonyulnak optimalisnak. Nincs egyetlen olyan antitest-kimutatd modszer, amely képes
optimdlisan kimutatni minden antitestet.

SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZOK

Noha nincs olyan leirt eljaras vagy technika, amely teljes bizonyossaggal képes kimutatni egy mintaban
az Osszes lehetséges irreguldris antitestet. Kiilonhoz6 korhdzakban végeztek teljesitményértékeld
vizsgalatot populdcios mintdkkal, amelyek aldtamasztottak, hogy a Serascan Diana teszt-vorosvérsejtek
teljesitményjellemzGi megfelelnek a termék javallott hasznalatdnak. A vizsgalatok soran irregularis
antitest-szuréseket és azonositast végeztek, a kapott eredmény azonos vagy jobb volt, mint més
jovahagyott, azonos hasznalatra szolgald termékekkel kapott.

mus | Teoer | ATGan, P sl Nesith sl
e | aino G| 3R 100% 100%
antiglobulin teszt (An/':il-_lfgc) 1351 L00% L00%
S60I0a105 | Sermeges gées 144 100% 100%
E”rﬁ'orgitz'zfs Semleges géles 130 100% 100%

(a) A meghatdrozott reagenst tartalmaz Grifols gélkartyakon végzett vizsgalatok

(b) Az egyezés mértéke csak egy specidlis vizsgalatban kapott egyezést jelez a Diagnostic Grifols reagensei és egy
specialis pozitiv és negativ mintapanelt hasznalo 6sszehasonlito modszer kozott

(c) PPA: Pozitiv szdzalékos egyezés (a valds pozitiv eredmények szdma / (a valés pozitiv eredmények szama + az
alnegativ eredmények szama)) x 100

(d) NPA: Negativ szézalékos egyezés (a valos negativ eredmények szama / (a valos negativ eredmények szama + az
alpozitiv eredmények szama)) x 100

IRODALOMJEGYZEK

1. Technical Manual, 19™ edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2017.

2. Mollison PL, Engelfriet CP, Contreras M. Blood Transfusion in Clinical Medicine, 11" edition,
Blackwell Scienti%ic Publications, Oxford, 2005.

3. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture;
Approved Standard, 6™ edition, 2007.

4. CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved
Guideline, 3" edition, 2004.

KISZERELES

210204  Serascan Diana 2 2x 10 mL (/1)

210205  Serascan Diana 2P 2 x 10 mL (IP/1IP)

210206  Serascan Diana 3 3Ix10mL (/ 1171y
210207  Serascan Diana 3P 3Ix10mL (IP/ 1P/ 1lIP)
210208  Serascan Diana 4 4x10mL (/1 11/ 1)
210209  Serascan Diana 4P 4 x 10 mL (IP/ [IP/ 1lIP/ IVP)
210203 Serascan Diana Di? 1x 10 mL (Di?)

Gyarto:

Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Espaiia

Atdolgozs datuma: Szeptember 2019

Ez a dokumentum szdmos nyelven hozzdférhetd. A forditdsok az angol nyelvii mester dokumentum
alapjan késziiltek. Kétségek vagy ellentmonddsok esetén az angol nyelvii mester dokumentum
megfogalmazasat kell érvenyesnek tekinteni.
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Ezen szimbélumok egyike vagy koziilik tobb eléfordulhat a termék cimkéjén/csomagolasan.
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GRIFOLS

8. ,Serascan Diana“ eritrocity reagentai neaptinka A arba B antikiiny.

9. ,Serascan Diana“ eritrocity reagentuose gali nebiiti rety antigeny, todél neigiamos reakcijos su jais
ne visada reiskia, kad tiriamame méginyje néra antikiiny.

10. ,Serascan Diana“ 2P, 3P ir 4P (apdoroti papainu) eritrocity reagentai silpnai reaguoja ar nereaguoja
su tam tikrais antigenais, kurie su gaminiu pateikiamoje lenteléje yra paryskinti Seséliu, ir stipriau
reaguoja su kitais antigenais, pavyzdziui, Rh, P, I, Kidd ir Lewis".

11. Norint aptikti antikdina, skirtingiems antikiinams geriausia taikyti skirtingus serologinius metodus.
Néra vieno antikiiny aptikimo metodo, kuris bty tinkamiausias aptikti visus antikiinus.

SPECIALIOSIOS TESTO SAVYBES

Nors néra aprasytos procediiros ar metodo, kurio pagalba bty galima absoliuciai patikimai aptikti
visus galimai méginyje esancius netikétus antikinus, skirtingose ligoninése atlikti testo savybiy
vertinimo tyrimai su populiacijos méginiais rodo, kad ,Serascan Diana“ eritrocity reagenty testo
savybés atitinka gaminio naudojimo paskirtj. Per Siuos tyrimus atlikti netikéty antikiiny atrankos ir
identifikavimo testai, kuriy rezultatai buvo panasiis arba geresni, nei gauti naudojant kitus pripaZintus
tos pacios paskirties gaminius.

Antikiiny Méginiy arba| Teigiamy rezultaty | Neigiamy rezultaty
aptikimo IShandyta su® |  tyrimy sutapimo daznis sutapimo daznis
metodas skaicius procentais®© procentais®@
AHG
Netiesioginis | (Anti-lgG,-C3d) 3332 100% 100%
antiglobulino AHC
tyrimas
(Anti-IgG) 1351 100% 100%
Fizioloaini -
tirpgll(? ?ngeltrggas Neutraliu geliu 144 100% 100%
Fermenty metodas| Neutraliu geliu 130 100% 100%

(@) Tyrimai atlikti su ,Grifols" gelio kortelémis, kuriose yra nurodytas reagentas

Sutapimo daznis procentais reiSkia tik atitikima, gauta konkreciame tyrime tarp ,Diagnostic Grifols* reagenty ir

lyginamojo metodo, naudojant konkrecia teigiamy ir neigiamy méginiy grupe

(c) PPA: Teigiamy rezultatu sutapimo daznis procentais (teisingai teigiamy rezultaty skaicius / (teisingai teigiamy
rezultaty skaicius + klaidingai neigiamy rezultaty skaicius)) x 100

(d) NPA: Neigiamy rezultaty sutapimo daznis procentais (teisingai neigiamy rezultaty skaicius / (teisingai neigiamy
rezultaty skaicius + klaidingai teigiamy rezultaty skaicius)) x 100

=
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PAKUOTE

210204  Serascan Diana 2 2x 10 mL (/1)

210205  Serascan Diana 2P 2 x 10 mL (IP/1IP)

210206  Serascan Diana 3 3x10mL (/17 1y
210207  Serascan Diana 3P 3Ix10mL (IP/ 1P/ 1lIP)
210208  Serascan Diana 4 4x10mL (17 11711/ 1v)
210209  Serascan Diana 4P 4 x 10 mL (IP/ 1P/ 11IP/ IVP)
210203 Serascan Diana Di? 1x10mL (Di?
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SIMBOLIY RODYKLE
Sio gaminio etiketése/pakuotése gali biti naudojami vienas ar keli i§ $iy simboliy.

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
[LoT]  Partijos kodas

@ Naudotiiki

/i/ Temperatiiros apribojimas

Ziarekite naudojimo taisykles
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GRIFOLS

8. Serascan Diana Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri anti-A veya anti-B antikorlarinin varligini saptamaz.

9. Az rastlanan antijenler, Serascan Diana Reaktif Kirmizi Kan Hiicrelerinde bulunmayabilecedi icin,
negatif reaksiyon alinmasi, calisilmakta olan numunede hic bir antikor bulunmadigini isaret etmez.

10. Serascan Diana 2P, 3P ve 4P (papainli) Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri bazi antijenlerde reaktivitenin
azaldigini ya da olmadidini gosterir ki bunlar driinle birlikte verilen tabloda tarali olarak
gosterilmekte olup Rh, P, 1, Kidd ve Lewis gibi diger antijenlerin reaktivitesini artirirlar’.

11. Antikor tarama yapilirken farkli antikorlar icin farkli serolojik yontemler uygundur. Hichir antikor
arama yontemi biitiin antikorlari en dogru sekilde saptamaz.

SPESIFiK PERFORMANS OZELLIiKLERi

Bir numunede bulunan olasi tim beklenmeyen antikorlari kesin olarak tespit etmek icin bilinen bir
prosediir veya teknik olmasa da, farkli hastanelerdeki popiilasyon numuneleriyle gerceklestirilen
performans degerlendirme calismalari, Serascan Diana Reaktif Kirmizi Kan Hiicreleri performans
ozelliklerinin Griiniin kullanim amacina uygun oldugunu desteklemektedir. Bu calismalara beklenmeyen
antikorlarin tarama ve tanimlanma testleri dahil edilmis olup, elde edilen sonuclar esdeger kullanim
amacina sahip diger kokli driinlere benzer ya da daha iyi ¢ikmistir.

Antikor saptama Uzerinde test | Numunelerin ya da| Pozitif uyusma Negatif uyusma
teknigi edildi® testlerin sayisi oran|® oran®@
AHG
ndirekt (Anti-lgG,-C3d) 3332 100% 100%
antiglobiilin testi AHG
(Anti-lgC) 1351 100% 100%
Salin teknigi Notr jel 144 100% 100%
Enzimatik teknik Notr jel 130 100% 100%

(a) Belirtilen reaktifi iceren Grifols jel kartlar iizerinde gergeklestirilen calismalar

(b) Uyusma orani yalnizca Diagnostic Grifols reaktifleriyle spesifik bir pozitif ve negatif numuneler paneli kullanan
bir karsilastirma yontemi arasindaki spesifik bir calismada elde edilmis uyusmayr gosterir

() PPAogosz uyusma orani (gercek pozitif sonug sayisi / (gergek pozitif sonug sayisi + yanlis negatif sonug sayisi))
x1

(d) NPA: Negatif uyusma orani (gercek negatif sonug sayisi / (gercek negatif sonug sayisi + yanlis pozitif sonuc
sayisi)) x 100

KAYNAKLAR

1. Technical Manual, 19™ edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2017.

2. Mollison PL, Engelfriet CP, Contreras M. Blood Transfusion in Clinical Medicine, 11 edition,
Blackwell Scientific Publications, Oxford, 2005.

3. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture;
Approved Standard, 6® edition, 2007.

4. CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved
Guideline, 3 edition, 2004.

SUNUM

210204  Serascan Diana 2 2x10mL (/1)

210205  Serascan Diana 2P 2x 10 mL (IP/1IP)

210206  Serascan Diana 3 3x 10 mL [(7R1YA1)]
210207  Serascan Diana 3P 3x 10mL (IP/ 1P/ llIP)
210208  Serascan Diana 4 4 x 10 mL (17 11/ 11/ v
210209  Serascan Diana 4P 4 x 10 mL (IP/ 1IP/ 1IIP/ IVP)
210203 Serascan Diana Di? 1x10mL (Did)
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SEMBOL ANAHTARI
Bu Grtiniin etiketlenmesi/ambalajlanmasinda bu sembollerden biri veya birkagi kullaniimis olabilir.

Viiscut disinda (in vitro) kullanilan tibbi tani cihazi
Seri kodu

Bu tarihe kadar kullanin
Sicaklik sinirlamasi
Kullanim talimatlarina bakin
l Katalog numarasi

Bu taraf yukari gelecek

Kolay kirilir, dikkatli kullanin
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MEPIOPIZMOI TON AIAAIKAZION

1. Aev umdpyet kémoter kexBopuapiévn duadikaator f Texvike Tow ot xel TNV LkavdThTer ver aviyveded
OA& TO TIOOVG PN OVOHEVOUEVX GVTLOWMKTX TIOU UTIGPXOUV O Ever DElypot pe GITOAUTN
BzBo(Lomm

2. To belyporo mou mapouat&Touy anpovTik atuéAuan, BoAepdTnar ) emuoNuvan kot oot ool
umxpxa Ty pnopst Vo oényncouv ot q)suéwg BeTlka i Wevdidg 0(pVY]TLK(X anon)\wuam

3. Edv xpnowomoteltar TAdopa, evdexopévwg va pnv avixveuBodv eExpTiOpeveG OO TO
cuun)\npu)u(x muo)\urtksg ovTIdpéoELC.

4. Edv ypnowloTroLeTon TAKOW [e QVETIAPKA GVTLTINKTLKA eMeEepyaata fj 0pdg Trov TatpouaLaTel
atehn TAEN, T uToNelpaTa Wwdoug pmopel v aydeloouy T PN guykoMnuéva
epuBpokiTTOPE OTNV EMPAVELX TNG YENNG, HE OTTOTENETHO Var ParivovTaL ooV pLex podoxpon A
epuBpoxpon oTIRAde. Maipdho Trov Tar ATTOTENETHOTK Bot PTTOPOTAV Vot EPUNVEUTODY OWOT,
0t Pl apvnTkn avtidpaion n Weudlic eupavian piag ouykoMnang AtmAdg nBuapdg fa
uTopodot var 0dnyAaeL ot eopaihuévn eppnVela. 2TV TEPTTTWON TWV DELYHATWY 0pOD P OTEN
™men, cuvw‘r(xrou 1 & vsou TINEN TOU 0p0U KaiL 1 ETORVAANYN me f)OKLUO(O‘l(Xg

5. 0 gxnuaTLoNdG GaLvopévou «rouleaux», Tou TrpokaetTaL oo TV TEploTELX TIPWTELVWY aTOV
0p0, KL 1) TXpOUTTe {f) QUTLONOYLKUY TV TTPWTEIVIDY, QUPAKWY, dLtTTONEWY TIANGTHOTOC,
kAT urropouv Vot npom)\wouv PeLduig GETLKE(_; avnép(xcag

6. Edv uTaipXOUV AVTLOWHATA EVAVTL OTA AVTLYOVK UYNANG TUXVOTNTOG ) TOAATIAG QVTLOWHATX
aTo éuyua unopu Vot UUYKo)\)\naouv o)\a T spuepowrr(xpa T aVTLBpaoTanou

7. Yeuduig BeTikd omoTeMéapaTar el var TpOKOWOUV €QV UTIGPXOLY BVTLOWHOT EVOVTL TwV
GUOTATLKWY TOU SLUADMKTOC TUVTAPNANG OTO UTIO 60Ktun delypa.

8. To Serascan Diana Reagent Red Blood Cells dev aviyvelel THV TopoUTTx GVTIOWHATWY GVTL-A N
avTL-B.

9. Ta avTlyova xaunAic ouxvoTnTaG pmopel vor iy avtimpoowmedovtat oTo Serascan Diana
Reagent Red Blood Cells, emopévwg ol cipunTikég avTidpdaeLg e cwTd Sev uTrodeLkviouy mavTa
TNV GTTOVTLX BVTIOWHKTOG GTO LTIO WENET delypat.

10. Tar avTidpaoTApLx epuBpokuTTépwy Serascan Diana 2P, 3P ka 4P (mamaiviopéva) deiyvouv
Hio pelwon A ENeln cvTIBPAOTIOTNTAG 0pLOHEVWY QVTLYOVWY, N oTrola eppaviTeTau pe
okioon aToV Trvako: TTOL TIOXPEXETAL e TO TIPOLOV, Katl CUEAVOLY TN QVTLOPATTIKOTATE AWV
QVTLYOVUV onwg T Rh, P, 1, Kidd kot Lewis™,

Tl TV avixveugn avTLowpaTWY, oL Bs)\nme% 0pONOYkEG HEBodoL efvait dLapopeTIKEG VLot Ta
dibpopa avTiothpaTa. Aev uTrdipxel par povadik HeBoSog avixveuang avTiowpdTwy Tou Vo
QVLXVEDEL KOTGX BEATLOTO TPOTIO OAX TOL VTLOWHOTA,

1

—

EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

Mapdho Tou dev umrdpxel kmol kxBopuapévn dadikaion fj Texvikn TIow var EXeL TNV tKavoTHTX
Vo avixveder Ohoc T OOV LN aveEVOpEVa OVTLOWHATE TTOU UTIGPXOLY OF Evarv TANBUGHO
delyuorog pe omolutn PeBandmra, o atlodoyfoeg amddoang mou TpayuATOTIOLOGVTAL OTO
dLdpopar voookopieiar pe Selypora TAnBugHod uttoaTnP(Touy OTL Ta XAPAKTNPLOTIKG aTT6B00TG
Tou Serascan Diana Reagent Red Blood Cells ouppopewvovtaw pe v evdedetyuévn xpfion Tou
mpoidvtog, Ot a€lohoyfaeig auTég éxouv auuTrepAGpeL Sokiaateg avixveuang kat TauToToinang
HN QVOUEVOUEVWY aVTLOWHATWY, TWY oTrolwy T amoTeMéapaTa fTav TIpOpoLa: 1 kaiAGTepar omd
ekelvex IO ENA@ONTAV e GAN KBLEpwpEVa TIPOTOVTO avT(TOLXNG EvDEdELYUEVNC XpROMC.

Texui AptBcc O¢TKn noooo-ruxux ApvnTiki) TogooTLX e
avixvevong | ENeypévn o€ | Setypdtwy 1 N PVATLKA
AVTLOWPATWY SOKLHOOV OUHQUViN®Y OUHQUVIA®®
AHG
Eupeon | (Avri-lgG,-C30)| 332 100% 100%
dokaota AC
avTLoQALpiVNG
(AvTi-IgG) 1351 100% 100%
Texvu<r] pe ) ) ) O
oAaTOUX0 Oudétepn YeNn 144 100% 100%
iAoyt
EvCupoTien . ,
TERVIKA Ovbérepn yeAn 130 100% 100%

(@) Mehéteg Tou Bleinxencmv o3 Kuprsg Ys)\ng Grifols Tou neplsxouv T0 &V )\oyw avTidpaaTipLo

(B) H mogoaTiaa gupwvia UTIOBEKVUEL HOVO TN GUHQWVLX TIOU DLATTLOTUVETAL OF HLX GUYKEKPLUEV HENET
ueto¥0 Twv avtdpooTnplwy Diagnostic Grifols kat g ouykpttikg peBdou xpnotpoTrolbvtag v
OUYKEKPLUEVO TIVEN BETLKUY ket apunTLKUV BetypéiTwy

(y) PPA: OETLm TOoOOTLA(X TUHPUVIX (apteuog oAnBug BeTikcbv armoTeNeapdTwY / ((XpLOPOG cAnBusg BeTikdby
anors%wumwv + (xplﬂuog Weuding (xpvnnkwv OTIOTEAETATLOV)) X 100

(8) NPA: ApvnTik TogoaTLa0r TUR@uVIR (pLBpdC oAnBUC XxpvNTIKAY BTTOTEAETUGTIWY | (pLBpGC ohndudg
XPVNTIKWY KTTOTENEGUGTUV + apLBHOG YLD BeTIKWV BmoTeNETUGTV)) X 100
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AIAGEZH

210204  Serascan Diana 2 2x 10 mL ((7AD)

210205  Serascan Diana 2P 2x 10 mL (IP/11P)

210206  Serascan Diana 3 3x 10 mL (17117 1y
210207  Serascan Diana 3P 3x10mL (IP/ 11P/ 1lIP)
210208  Serascan Diana 4 4 x 10 mL (/117107 1v)
210209  Serascan Diana 4P 4x 10 mL (IP/ 1IP/ 1IIP/ IVP)
210203  Serascan Diana Di? 1x10mL (Did)
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AuTo 0 Kefpievo BuatiBerat ot Bidpopec YAWOTEC. OL HETOPPATELC EyLvav ommd TO ApPXIKO Kelpievo,
T0 0TI0(0 ElV(XL YPOULEVO aTnv ayyAikn yAwoou. 2e TEPLTITWON AUPLBOALEG 1 Soxpopuv, uTepLoYDEL
TO OPXLKO KELUEVO, YPKUUEVO GTNY GYYALKY YAWTTG.

EYPETHPIO ZYMBO/\QN
v 1 mepLoooTepar omo awtd Tox obuBodax Exouv xpnotpomounBel evdexopévwg atn afiuavon/
OUOKELKTLO GUTOU TOU TTPOLOVTOC,

wrTpoTexvohoyLkd oriBnua mov xpnatpoTrotetTal
YL dLéyvan in vitro
LOT|  Kwdikog Naptidoag

Xpfion péxpL

Meploptapiot Beppokpaaiag

RN

TupBoulevTETE TIC 0BNYLEC XPNOMG

=
m
2l

AptBog kaTahoyou
AuTh 1) TINEUPG TTPOG TG ETTAVW

E0BpauTTO, VoL XPNOLOTIOLELTOL e TTpOTOXN

=
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C€.

3057559

4. ECM MCnonb3yeTca NAoxXo aHTMKOArynMpoBaHHas nnasma KPOoBM WM He MONHOCTbIO OCX/EHHAA
CbIBOPOTKA, OCTATKM (MOPUHA MOTYT «3aXBaTbiBATbCA» HEArTMKTUHMPOBAHHbIMA 3PUTPOLUTAMM
B BEPXHEM YaCTi rend, 4To MPOABNAETCA B BUAE PO30BATOMO WAM KPAaCHOBATOrO C/OA B refie.
HecMOTpS Ha MOTEHUMANbHO MPABMALHYIO MHTEPMPETALMI0 PE3yNbTAToB, MPU OTPULLATENbHOM
peakuun CXOACTBO CO [lBOiiHas MOMYNALMA MOXET MPUBECTM K HEBEPHbIM BbIBOZAM. [Mpu
JCMONb30BAHMN 0BPA3LOB HE MOAHOCTbIO oca»(neHHoﬁ CbIBOPOTKM PEKOMEHAYETCs MOBTOPUTH
Npoueaypy OCaXZAeHWs, a 3aTeM NOBTOPUTH TeCT .

5. Obpasosatie «MOHETHbIX CTONBMKOB» M3-3a M30bITKA BeNKOB B CbIBOPOTKE, a Takike Hannuue B
obpasue aHoManbHbIX 6e1K0B, NeKapCTBeHHbIX npenaparox nNa3Mo3aMeHnTeneil u T. . MOXeT
CTaTb NPUYMHOI NTOKHOMONOKUTENbHBIX PeaKLMiL,

6. Tlpu Hanuumu B 06pasLe aHTUTEN K WKPOKO PACcMPOCTPAHEHHbIM AHTUFEHaM UAM MpH HONbLIOM
KONMYECTBE aHTUTEN MOXET NPOU3OATH arrNKTUHALMA BCEX IPUTPOLMTOB.

7. Econ B 0bpasue MpucyTCTBYIOT aHTUTEN K KOMMOHEHTAM KOHCEPBMPYIOLLEro PacTBopa, MOXET
Hab10AATHCA NOKHOMONOXUTENbHbIA Pe3yNbTaT.

8. JputpouuTapHble peareHTsl Serascan Diana He MO3BOAAIOT YCTAaHOBUTb Hanuyme aHTv-A wuaw
aHTu-B aHtuten.

9. AHTUreHHas KOHAUrypawus 3pUTPOLMTAPHBIX PeareHToB Serascan Diana MOXET He BK/OYaTh
pefkie aHTUreHbl. M03TOMY OTPULATENbHbIE PeaKUuu C HUMM He BCerja O3HayalT OTCYTCTBUE
AHTUTEN K HAM B MCCTIeayemMoM 0bpasLie.

10. MananHu3npoBaHHble 3puUTpOLMTApHble peareHTbl Serascan Diana 2P, 3P wu 4P wmoryt
LEMOHCTPUPOBATb CHIKEHUE WAM OTCYTCTBUE PEAKTUBHOCTYM K HEKOTOPbIM aHTUTeHaM (OHM
3aWTPUXOBAHbI B TabMMLE-BKNAAbIWE K MPOZYKTY) M MOBbIWEHNE PEAKTMBHOCTA K aHTMreHaM
APYruX CUCTEM, TakuX Kak pesyc-daktop, P, I, Knan u Nbionc'.

11. [Ina obHapyxeHus pasHbiX aHTUTEN HeOBXOAMMbI pa3Hble Ceponoruyeckue Metodbl. Hu OfuH
OTAENbHO B3ATbIA CKPUHUHTOBbIA METOZ He MO3BOAET OBHAPYKUTb BCE aHTUTENA.

OCOBEHHOCTM TECTA

HecmoTps Ha TO YTO Ha CEroAHA MPOLEAYPb AU TEXHONOMUM, CNOCOBHbIE C ABCOMOTHO TOYHOCTbIO
BbISBUTH BCE HEPETYNAPHbIE AHTUTENA B MOMYNALMOHHOM FPYMNeE, He CyLeCTBYIOT, MHOTOLEHTPOBbIE
WCCNEZ0BAHUA B MOMYAALMOHHBIX TPynnax MOATBEPKAANT, YTO XapaKTEPUCTUKU 3PUTPOLUTAPHBIX
peareHToB Serascan Diana COOTBETCTBYIOT 3afBNEHHOMY HA3HAYEHMI0 AAHHOrO MPOAYKTA. JTU

KOMMEKTALMS

210204  Serascan Diana 2 2x 10 mn (/1)

210205  Serascan Diana 2P 2x 10 mn (IP/1IP)

210206  Serascan Diana 3 3x 10 M0 (171171
210207  Serascan Diana 3P 3x 10 mn (IP/ 1P/ 1lIP)
210208  Serascan Diana 4 4x 10 mn (I 10710 1v)
210209  Serascan Diana 4P 4x 10 mn (IP/ P/ NP/ IVP)
210203 Serascan Diana Di? 1x 10 mn (Di?)
MpousBoauTens:

Diagnostic Grifols, S.A.
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[Jlata pepakumu: Centabps 2019

HaCTOﬂLIJ,MVI LOKYMEHT I'IEPEBE,U,EH Ha HECKO/IbKO A3bIKOB. I'Iepesonu OCyLLeCTBNANNCD C OCHOBHOrO
TEKCTa, COCTABNEHHOMO Ha AHINIACKOM A3bIKE. Mpu Hanuymu COMHEHMIA unn paCXO)KLI,GHVII/I 06paTMT€Cb
K OpUrHaNbHOMY [LOKYMEHTY Ha AHNNACKOM S3bIKE.

KOHKpeTHas ukdopmauus ana Poccum:

YNoNHOMOYEHHbIM NpeACTaBUTeNb KOMNaHU-npou3soanuTens «Auartoctuk Mpudons, CA», Mcnanws,
Ha TeppuTopum Poccuitckoin Gegepaum:

000 «PeareHTuka», 125212, Mocksa, yn.

Aam. Makapoga, 4.10, cTp.1,

Ten. +7 (495) 580-20-54,

e-mail: mail@reagentika.ru

PACLUM®POBKA YCNOBHbIX O503HAYEHMI

B npouecce MapkUpoBKK UK YNakOBKK AAHHOTO MPOAYyKTa MOMu ObITb MCMOMb30BaHSI Cnepyoume
CMBONbI.

WCCNIEZOBAHMA BKIOYAIOT B CeOf TECTbl Ha OOHAPYKEHUE U MAEHTUOUKALMIO HEPErYNAPHBIX AHTUTEN U
MOK3bIBAKOT, YTO NMOMYYEHHbIE PE3YNbTATbl MAEHTUYHbI PE3YbTATaM, MONYYEHHbIM MPU UCMIONb30BAHUM
MPOYMX NPOAYKTOB AHANOMMYHOMO HA3HAYEHNS, UIN AAXe TOYHEe MX.

,_
o
=

Koa naptiu

Ncnonb3osath 40

MeZULMHCKMiN annapaT A4 AnarHocTuky In vitro

MpoueHt MpoueHt
MeToa obHapyxeHus MboBepeHo Ha® Kggu:}ec;io COOTBETCTBUA COOTBETCTBUA
aHTuTen posep pasuy MONOXUTENLHOTO | OTPULLATENBHOO
VW TRCTOB | pasypprata®© | pesynbrara®@
AHG
Henpmoi (AHT-IgG.~C3d) 3332 100% 100%
AHTUMNOOYNMHOBBIN TeCT
(AHéleI—GIgG) 1351 100% 100%
MeToz du3pacTBopa HeATpabHbiv 144 100% 100%
renem
. HeitTpansHbiM
JH3UMHbIA METOA, renen 130 100% 100%

(a) Wccnenosatve BbiNONHEHO Ha renesbix kapTax Grifols, cogepxalux cneuuduyeckuit peareHt

(b) MpoueHT COOTBETCTBYA NOKA3bIBAET TONbKO COOTBETCTBYE, JOCTUTHYTOE B KOHKPETHOM MCC/IE/l0BAHMY PEAKTUBOB
Diagnostic Crifols ¢ ucnonb3oBaHMeM CPaBHUTENbHOTO METOAA W KOHKPETHOW MaHen MONOXUTENbHbIX W
OTpULATENbHbIX 06pa3L0B

() MCTP: MpoueHT COOTBETCTBUA MONOXUTENLHOTO Pe3ynbTata (YUCAO WCTUHHO MONOXUTENbHBIX PE3yNbTaToB |
(44CN0 MCTMHHO MONOXMTENbHBIX PE3YNLTATOB + YACIO NOXHOOTPULLATENbHBIX pe3ynbTaTos)) X 100

(d) TCOP: MpoueHT COOTBETCTBIA OTPULLATENLHOMO Pe3yNbTaTa (YNCNO WUCTUHHO OTPULLATENbHBIX PE3ynbTaTos /
(4MCNO MCTMHHO OTPULIATENBHBIX PE3YNbTATOB + YACTO JIOKHOMONOKUTENbHBIX pe3ynbTaTos)) X 100
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1. Technical Manual, 19" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2017.

2. Mollison PL, Engelfriet CP, Contreras M. Blood Transfusion in Clinical Medicine, 11 edition,
Blackwell Scientific Publications, Oxford, 2005.

3. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture;
Approved Standard, 6% edition, 2007.

4, CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved
Guideline, 3" edition, 2004.
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5. Powstanie rulonizacji spowodowanej nadmiarem protein w surowicy, obecnoscia nieprawidtowych
protein, lekow, substancji przyspieszajacych wykrzepianie surowicy itp., moze spowodowal
fatszywie dodatnie odczyny.

6. Jezeli w probce znajduja sie przeciwciata przeciwko antygenom o duzej czestotliwosci
wystepowania lub przeciwciata wieloswoiste, wszystkie odczynniki krwinek czerwonych moga
zaglutynowac.

7. Moze dojs¢ do uzyskania fatszywie dodatnich wynikow, jesli przeciwciata sktadnikéw roztworu
Srodka konserwujacego sa obecne w badanej probce.

8. |O%czynniki Serascan Diana Reagent Red Blood Cells nie wykrywaja obecnosci przeciwciat anty-A
ub anty-B.

9. W odczynnikach Serascan Diana Reagent Red Blood Cells moga nie by¢ obecne rzadko wystepujace
antygeny, tak wiec odczyny ujemne w ich przypadku nie zawsze wskazuja na nieobecnosc
przeciwciata w badanej probce.

10. Odczynniki Serascan Diana 2P, 3P i 4P (papainizowany) wykazuja redukcje lub brak reaktywnosci
niektorych antygenow, ktére w tabelach dotaczonych do produktu ) zacienione, a posiadaja
zwiekszong reaktywnosc takich antygendw, jak Rh, P, I, Kidd oraz Lewis’.

. Rozne metody serologiczne s3 optymalne dla |dentyf|kaq| roznych przeciwciat. Zadna pojedyncza
metoda badania przesiewowego przeciwciat nie wykrywa optymalnie wszystkich przeciwciat.

1

—_

SPECYFICZNE WEASCIWOSCI JAKOSCIOWE

Chociaz brak procedury lub techniki zdolnej do wykrycia, z absolutna pewnoscia, wszystkich
mozliwych nieregularych przeciwciat obecnych w populacji, to badania nad ocena wydajnosci,
przeprowadzone w réznych szpitalach, na prébkach populaq| wspieraja teze, ze w’rasuwosu
jakosciowe Serascan Diana Reagent Red Blood Cells sa zgodne z zamierzonym zastosowaniem
produktu Badania te obejmowaly testy przesiewowe i identyfikacje nieregularnych przeciwciat, a
uzyskane wyniki byty podobne lub lepsze niz te uzyskane za pomoca innych znanych produktéw o
poréwnywalnym zamierzonym zastosowaniu.

Techr;)i:(za:2 \cnilwgz,\rfvania Przebadano® m’ ;::!(;lt):vlz Proggg; tznogggjc(lhr)l(géci Procuejz:n ?‘g(e;ﬁlnr;)oéci
Posredni test (A”W‘/'\Gl;lé-@d) 332 100% 100%
antyglobulinowy (Anﬁ\ﬁ?gc) 1351 o0 s
gEJct?lrfllgkl?:zsr?elJl nefterlflwym 144 100% 100%
enzT;égrt]\l/lgna neEfrlaeIrrr]]ym 130 100% 100%

(a) Badania wykonano na kartach zelowych Grifols z okreslonym odczynnikiem

(b) Procent zgodnosci okresla wyfacznie zgodno$¢ uzyskana w okreslonym badaniu odczynnikow firmy Diagnostic
Grifols oraz pordwnywalnej metody przy uzyciu okreslonego panelu probek dodatnich i ujemnych

() PPA: Procent zgodnosci dodatniej (liczba rzeczywistych wynikow dodatnich / (liczba rzeczywistych wynikow
dodatnich + liczba wynikow fatszywie ujemnych)) x 100

(d) NPA: Procent zgodnosci ujemnej (liczba rzeczywistych wynikow ujemnych / (liczba rzeczywistych wynikéw
ujemnych + liczba wynikow fatszywie dodatnich)) x 100

BIBLIOGRAFIA

1. Technical Manual, 19™ edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2017.

2. Mollison PL, Engelfriet CP, Contreras M. Blood Transfusion in Clinical Medicine, 11 edition,
Blackwell Scienti%ic Publications, Oxford, 2005

3. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture;
Approved Standard, 6™ edition, 2007.

4, CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved
Guideline, 3" edition, 2004.

PREZENTACJA

210204  Serascan Diana 2 2x10mL (1/11)

210205  Serascan Diana 2P 2x10mL (IP/11P)

210206  Serascan Diana 3 3x 10 mL (17117 1y
210207  Serascan Diana 3P 3x10mL (IP/ 11P/ 1IP)
210208  Serascan Diana 4 4x 10 mL (/1717 v
210209  Serascan Diana 4P 4 x 10 mL (IP/ 1IP/ 1P/ IVP)
210203 Serascan Diana Di? 1x10mL (Diy)

Wyprodukowane przez:
Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Espafia

Data weryfikacji: Wrzesien 2019

Niniejszy dokument jest dostepny w roznych jezykach. Ttumaczenia sporzadzono na podstawie
oryginatu angielskiego. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub rozbieznosci, rozstrzygajacy
bedzie dokument oryginalny w jezyku angielskim.

KLUCZ DO SYMBOLI

Na ebty:gietach/opakowaniu niniejszego produktu moze zosta¢ zastosowany jeden lub wiecej z tych
symboli.
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Kullanim Talimatlari. /n vitro tani kullanimi igindir.

KULLANIM AMACI
DG Gel Sol, jel tekniginde kullanilan kirmizi kan hiicresi stispansiyonlarinin ve plazma/serum
diliisyonlarinin hazirlanmasi icin kullanilan bir reaktiftir.

TEST PRENSIBI

Kirmizi kan hiicresi stispansiyonunu haziramda kullanilan medyumun iyonik giiciiniin indirgenmesi,
baglanmasini belirgin olarak giiclendirirt. DG Gel Sol, kirmizi kan hiicrelerinin etrafini cevreleyen
katyon bulutunun yogunlugunu azaltarak, antikorun kirmizi kan hiicrelerine baglanmasini kolaylastiran
ve hoylece sensitizasyonu arttiran diisiik iyonik giice sahip bir soliisyondur. Ortama EDTA eklenmesi,
kirmizi kan hiicrelerinin komplemana bagli hemolizini onler.

REAKTIFLER

Gozlemlenebilir endikasyonlar

Kullanmadan once reaktifin durumunu kontrol edin.

- Kabr hasar gdrmiis veya icerik kaybi olusmussa kullanmayin.

- Mikrobiyal veya fungal kontaminasyon gdzlenirse kullanmayin.

Saglanan malzemeler

DG Gel Sol seti 100 mL'lik 2 siseden olusur. DG Gel Sol, EDTA iceren diisiik iyonik gticli tamponlu
soliisyon olup, ana bilesen olarak %1,37 glisin ve %0,85 glukoz icerir. Bu sulandirici, koruyucu olarak
kloramfenikol ve neomisin icerir.

Gerekli olan ancak saglanmayan malzemeler
Kullanilacak olan Grifols jel kartlarinin Kullanim Talimatlarina takip edin.

Reaktifin hazirlanmasi
DG Gel Sol kullanima hazir olarak sunulur. Soliisyon, Grifols jel kartlari ve test edilecek numuneler,
kullaniimadan dnce oda sicakligina (18 - 25 °C) getirilmelidir.

SAKLAMA VE STABILITE

o Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

o 2 -8°C'de saklayin.

o Acildiktan sonra stabilite: 2 - 8 °C. Dogru sekilde tasinmasi ve saklanmasi kosuluyla agilmadan
onceki stabilitesi ile aynidir.

o Dondurmayin.

o DG Gel Sol'u yiksek isiya maruz birakmayin.

UYARI VE ONLEMLER

- Yontemde belirtilen disinda bir konsantrasyonda kirmizi kan hiicresi siispansiyonu kullanmak,
reaksi?/o;w degistirebilir ve yanlis test sonuclarina gotirebilir (yani yanlis pozitif veya yanlis negatif
sonuclar).

- Kirmizi kan hiicresi siispansiyonu icin DG Gel Sol disinda sulandiricilarin kullanimi reaksiyonu
etkileyebilir.

- Yontemde belirtilenler disinda hacimlerin eklenmesi, reaksiyonu degistirebilir.

- Onerilen prosediirleri siki bir sekilde izleyerek, kullanilan ekipmanlari diizenli olarak kontrol edin.

- Bu Giriin yalnizca nitelikli personel tarafindan kullaniimalidir.

- Uriin bir kez kullanildiktan sonra yerel, bélgesel ve ulusal diizenlemeler uyarinca biyolojik atik
kutularina atiimalidir.

- Bu Grdiniin kullanimiyla ilgili sorulariniz varsa veya daha fazla bilgiye gerek duyuyorsaniz, liitfen
yerel Grifols servis yetkilisine bagvurun.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLAMA
Kullanilan Grifols jel kartlarin Kullanim Talimatlarina uyun.

PROSEDUR

Maniiel yontem icin, kullanilan Crifols jel kartlarin Kullanim Talimatlarina, ozellikle DG Gel Sol'un
kullanimini ilgilendiren noktalara uyun.

Tam Otomatik cihaz kullanildiginda ilgili cihazin Kullanim Talimatlarini uygulayin.

SONUCLAR

Sonuclarin yorumlanmasi
Kullanilan Grifols jel kartlarin Kullanim Talimatlarina uyun.

Diliisyonun stabilitesi
Sulandinlmis kirmizi kan hiicreleri hazirlandigi giin (24 saat) icinde kullaniimalidir. Kullaniimayan
kirmizi kan hiicreleri 2 - 8 °C'de saklanmalidir.

Sulandinimis plazma/serum hazirlandiktan sonraki bir saat icinde kullaniimalidir.

Sonuglarin stabilitesi
Kullanilan Grifols jel kartlarin Kullanim Talimatlarina uyun.

PROSEDURUN KISITLAMALARI

1. Grifols jel kartlarinin Kullanim Talimatlarinda aciklanan prosediiriin izlenmesi gerekir.

2. DG Gel Sol, Grifols jel kartlar ile kullanima 6zel bir seyrelticidir.

3. Pihti dnleyicisi yetersiz olan veya kismen pihtilasmis kan ornekleri kullanildiysa, fibrin kalintilari
reaksiyonu etkileyebilir ve yanlis test sonuclarina yol acabilir.

4. DG Gel Sol, EDTA icermektedir ve komplemana bagli reaksiyonlar etkileyebilir.

BiBLIYOGRAFYA

1. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.

2. Klein HG and Anstee DJ. Mollison’s Blood Transfusion in Clinical Medicine, 11™ edition, Blackwell
Scientific Publications, Oxford, 2005.
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Naudojimo instrukcija. Skirta in vitro diagnostikai.

PASKIRTIS
DG Gel Sol yra reagentas, skirtas eritrocity suspensijoms ruosti ir plazmai / serumui skiesti, taikant
gelio metodika.

TYRIMO PRINCIPAI

Sumazéjus eritrocity suspensijos terpés joninei galiai, labai sustipréja rySiai tarp antikiiny ir antigeny’.
DG Gel Sol yra mazos joninés galios tirpalas, kuris palengvina antikiiny prisijungima prie eritrocity,
sumazindamas juos supancio katijony debesies tankj ir taip pagerindamas jjautrinima. Pridéjus EDTA
i terpe, nevyksta nuo komplemento priklausoma eritrocity hemolizé.

REAGENTAI

Matomi pozymiai

Pries naudodami patikrinkite reagento bikle.

- Nenaudokite, jei pazeista talpyklé ir triiksta gaminio.

- Jei pastebéjote mikroby arba grybeliy sukelta tarsa, nenaudokite.

Pateiktos medziagos

DG Gel Sol rinkinyje yra 2 buteliukai po 100 mL. DG Cel Sol yra mazos joninés galios buferinis tirpalas
su EDTA, pagrindiniai jo komponentai yra glicinas (1,37%) ir gliukozé (0,85%). Siame skiediklyje yra
konservanty - chloramfenikolio ir neomicino sulfato.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

Laikykités naudojamy Grifols gelio korteliy naudojimo instrukcijy.

Reagento paruosimas .
DG Gel Sol tiekiamas paruoStas naudoti. Sis tirpalas, Grifols gelio kortelés ir tirtini bandiniai pries
pradedant tyrima turi bati atSildyti iki kambario temperatiiros (18 - 25 °C).

LAIKYMAS IR STABILUMAS

o Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti laikui.

o Laikykite 2 - 8 °C temperatdiroje.

o Stabilumas atidarius: 2 - 8 °C temperatiiroje iSlieka toks pats stabilus kaip neatidarytas, jeigu
gaminys naudojamas ir laikomas tinkamai.

o Neuzsaldykite.

o Saugokite DG Gel Sol nuo pernelyg didelés Silumos.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- Naudojant kitokios, nei nurodyta metodo aprase, koncentracijos eritrocity suspensija, gali
pasikeisti reakcija ir tyrimo rezultatai gali bati klaidingi, t. y. klaidingai teigiami arba klaidingai
neigiami.

- FEritrocity suspensijai naudojant kita skiediklj nei DG Gel Sol, gali pasikeisti reakcija.

- Naudojant didesnj tdrj, nei nurodyta metodo aprase, reakcija gali pasikeisti.

- Grieztai vadovaukités rekomenduojamomis proceddromis, periodiskai tikrinkite naudojamus
instrumentus.

- Gaminj turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.

- Panalt(Jldotq gaminj iSmeskite | biologiniy atlieky talpyklas laikydamiesi vietos, valstijos ar Salies
taisykliy.

- Jeigu turite klausimy arba reikia daugiau informacijos apie gaminio naudojima, kreipkités j vietinj
Grifols klienty aptarnavimo atstova.

MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS
Laikykités naudojamy Grifols gelio korteliy naudojimo instrukcijy.

PROCEDURA

Jei taikote neautomatinj metoda, laikykités naudojamy Grifols gelio korteliy naudojimo instrukcijy,
ypac nurodymy, kaip naudoti DG Gel Sol.

Jei naudojate visiskai automatinius instrumentus, zr. atitinkamy instrumenty naudojimo instrukcijas.

REZULTATAI

Rezultaty vertinimas
Laikykités naudojamy Grifols gelio korteliy naudojimo instrukcijy.

Atskiesto tirpalo stabilumas

Atskiestus eritrocitus reikia sunaudoti per parg (24 valandas) nuo paruosimo. Nenaudojamus
atskiestus eritrocitus laikykite 2 - 8 °C temperatiroje.

Atskiesta plazma / seruma reikia sunaudoti per valanda nuo paruosimo.

Rezultaty stabilumas
Laikykités naudojamy Crifols gelio korteliy naudojimo instrukcijy.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

1. Batina vadovautis procedira, aprasyta Grifols gelio korteliy naudojimo instrukcijose.

2. DG Gel Sol skiediklis skirtas naudoti iSskirtinai su Grifols gelio kortelémis.

3. Naudojant kraujo bandinius, i$ kuriy paSalinti ne visi kreSuliai arba tai atlikta tik iS dalies, dél
fibrino likuciy gali pasikeisti reakcija ir dél to tyrimo rezultatai gali bati klaidingi.

4. DG Gel Sol sudétyje yra EDTA, jis gali trukdyti nuo komplemento priklausomoms reakcijoms?.

LITERATURA

1. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.

2.Klein HG and Anstee DJ. Mollison’s Blood Transfusion in Clinical Medicine, 11" edition, Blackwell
Scientific Publications, Oxford, 2005.
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SIMBOLIY RODYKLE
Sio gaminio etiketése / pakuotése gali biti naudojami vienas ar keli is Siy simboliy.

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
Partijos kodas
Naudoti iki

Temperatiiros apribojimas
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Hasznalati utasitds. /n vitro diagnosztikai felhasznalasra.

FELHASZNALASI JAVALLAT
A DG Cel Sol vordsvérsejt-szuszpenziok és higitott plazma/vérszérum géles technikdkkal torténd
el6allitasandl hasznalt reagens.

A TESZT ALAPELVE

A vorosvérsejt-szuszpenzid kozegénél az ionerdsség csokkenése jelentdsen erdsiti az
antitest-antigén kapcsolddast!. A DG Gel Sol egy alacsony ionerdsségi oldat, amely a vorosvérsejteket
koriilvevo kationfelhd stiriségének csokkentése altal megkonnyiti az antitest vorosvérsejtekhez valo
kotodéseét, ezaltal javitva az érzékenységet. Az EDTA kozeghez vald hozzdadasa megakadalyozza a
vorosvérsejtek komplemens altal kozvetitett hemolizisét.

REAGENSEK

Betartando utasitasok

Felhasznalas eldtt vizsgalja meg a reagens allapotat.

- Atartalyt ne haszndlja, amennyiben sériilt, vagy tartalma hianyos.
- Mikrobiologiai vagy gombas szennyezddés esetén ne hasznalja.

Biztositott anyagok

A DG Gel Sol készletben 2 db 100 mL-es iiveg taldlhatd. A DG Gel Sol egy alacsony ionerdsség,
EDTA tartalmd pufferelt oldat, melynek f6 6sszetevéi a glicin (1,37%) és a gliikoz (0,85%). Az olddszer
tartositdszerként kldramfenikolt és neomicit-szulfatot tartalmaz.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok
Kovesse a felhasznalt Grifols gélkartyak hasznalati utasitasait.

A reagens eldkészitése
A DG Gel Sol hasznalatra készen keriil forgalomba. Az oldatot, a Grifols gélkartyakat és a vizsgalando
mintakat tesztelés el6tt szobahdmérsékletre (18 - 25 °C) kell hozni.

TAROLAS ES STABILITAS

o Alejarati id6 utan ne haszndlja.

o 2 -8°Ckozotti hdmérsékleten tarolando.

o Afelbontott termék stabilitdsa: 2 - 8 °C kozotti homérsékleten megfeleld kezelés és tarolds mellett
a felbontatlan termékével azonos.

o Ne fagyassza.

o A DG Gel Sol terméket hd hatdsanak ne tegye ki.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

reakciot, és helytelen teszteredményhez, azaz téves pozitiv vagy téves negativ eredményhez
vezethet.

- A vorosvérsejt-szuszpenzid higitdsa a DG Gel Sol higitdszertdl eltérd olddszerrel modosithatja a
reakciot.

- Ajavallottol eltéré mennyiségek hozzaadasa modosithatja a reakciot.

- Szigortan kovesse az ajanlott eljdrasokat, és rendszeresen ellendrizze a hasznalt eszkozoket.

- Aterméket kizdrdlag képzett személy hasznalhatja.

- Felhaszndlds utdn a terméket biologiailag veszélyes hulladékként, a helyi és orszagos
szabdlyozasoknak megfelelden drtalmatlanitsa.

- Ha kérdése van, vagy tovabbi informdciokra van szilksége a termék hasznalatdval kapcsolatban,
kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Grifols helyi képviseletével.

MINTAGYUJTES ES -ELOKESZITES

Kovesse a felhasznlt Grifols gélkdrtyak haszndlati utasitasait.

ELJARAS

A kézi modszerhez kovesse a felhasznalt Grifols gélkartyak haszndlati utasitasait, kiilonos tekintettel
a DG Gel Sol hasznalatara vonatkozo pontokra.

Teljesen automata berendezés hasznalata esetén olvassa el az adott berendezés haszndlati utasitasat.

EREDMENYEK

Az eredmények értelmezése
Kovesse a felhasznalt Grifols gélkartyak hasznalati utasitasait.

Az oldat stabilitdsa

A higitott vorosvérsejteket az elkészités napjan (24 oran belil) fel kell hasznélni. A nem felhasznalt
higitott vorosvérsejtek 2 - 8 °C kozotti homérsékleten tarolandok.

A higitott plazmat/vérszérumot az elkészitéstdl szamitott egy oran beliil fel kell hasznalni.

Az eredmények stabilitisa
Kovesse a felhasznalt Grifols gélkartyak hasznalati utasitdsait.

AZ ELJARASOK KORLATAI

1. Nagyon fontos, hogy a Grifols gélkartyak hasznalati utasitasaiban foglalt eljarast kovessik.

2. A DG Gel Sol kizarélag a Grifols kartyakkal egyiitt hasznalandd olddszer.

3. Rosszul vagy részhen megalvadt vérmintdk haszndlata esetén a fibrinmaradék mddosithatja a
reakciot, és helytelen mérési eredményekhez vezethet.

4. ADG Gel Sol EDTA-t tartalmaz és megzavarhatja a komplemensfiiggd reakciokat?.

IRODALOMJEGYZEK
1. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.

2. Klein HG and Anstee DJ. Mollison’s Blood Transfusion in Clinical Medicine, 11™ edition, Blackwell
Scientific Publications, Oxford, 2005.

KISZERELES
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Gyarto:
Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Espafia.

Atdolgozs datuma: Marcius 2017

Az alabbi dokumentum szamos nyelven hozzaférhetd. A forditdsok az angol nyelvi mesterdokumentum
alapjan késziiltek. Kétségek vagy ellentmondasok esetén az angol nyelvii mesterdokumentum
megfogalmazasat kell érvényesnek tekinteni.

SZIMBOLUMMAGYARAZAT
Ezen szimbolumok egyike vagy kozilliik tobb eléfordulhat a termék cimkéjén/csomagolasan.
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Gyartasi tételszam

Lejdrat napja

Megengedett hémérséklet
Olvassa el a hasznalati utasitast!
Katalogusszam

Csomag helyzete, folfelé

Torékeny! Ovatosan kezelendd!
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Szdraz helyen tartando

q

Instrukcja obstugi. Do uzytku diagnostycznego in vitro.

PLANOWANE ZASTOSOWANIE
DG Gel Sol to odczynnik do przygotowywania zawiesin czerwonych krwinek i rozcienczen
0socza/surowicy wykorzystywanych w technikach zelowych.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Zmniejszenie sity jonowej nosnika, w ktorym zawieszone sa czerwone krwinki, znaczaco zwieksza
taczenie sie przeciwciat z antygenem®. DG Gel Sol to roztwdr o niskiej sile jonowej, ktdry utatwia
przytaczenie przeciwciata do czerwonych krwinek, obnizajac gestos¢ chmury kationowej wokot nich, a
tym samym poprawiajac czutos¢. Dodatek EDTA w no$niku zapobiega hemolizie czerwonych krwinek,
w ktorej posredniczy dopetniacz.

ODCZYNNIKI

Wskazania dostrzegalne

Przed uzyciem skontrolowac stan odczynnikow.

- Nie nalezy ich uzywac, jesli pojemnik jest uszkodzony i doszto do utraty zawartosci.

- Nie uzywac w przypadku zaobserwowania zanieczyszczenia bakteryjnego lub grzybiczego.

Materiat dostarczony w zestawie

Zestaw DG Gel Sol zawiera 2 buteleczki po 100 mL. DG Gel Sol to buforowany roztwor o niskiej sile
jonowej z EDTA, a jego gtownymi sktadnikami s glicyna 1,37% i glukoza 0,85%. Ten rozcienczalnik
zawiera chloramfenikol i siarczan neomycyny jako srodki konserwujace.

Materiat potrzebny, ale niedotaczony
Postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania zastosowanych kart zelowych Grifols.

Przygotowanie odczynnika
Odczynnik DG Gel Sol jest dostarczany w postaci gotowej do uzycia. Roztwor, karty zelowe Grifols
oraz badane prébki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (18 - 25 °C) przed badaniem.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

o Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

o Przechowywac w temp. 2 - 8 °C.

o Stabilnos¢ po otwarciu: w temp. 2 - 8 °C stabilno$c jest taka sama jak stabilno$¢ produktu
nieotwartego, pod warunkiem, ze produkt byt prawidtowo przechowywany i prawidtowo z nim
pracowano.

o Nie zamrazac.

o Nie naraza¢ DG Gel Sol na nadmierne ciepto.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Uzycie zawiesiny czerwonych krwinek o stezeniu innym niz wskazane w metodzie moze
zmodyfikowa¢ reakcje i spowodowac nieprawidtowe wyniki badan, tj. fatszywie dodatnie lub
ujemne wyniki.

- Uzycie rozcienczalnikow innych niz DG Gel Sol do zawieszenia erytrocytow moze powodowac
modyfikacje reakgji.

- Dodanie objetosci innych niz wskazane w metodzie moze zmodyfikowac reakcje.

- Nalezy Scisle przestrzegaC zaleconych procedur oraz okresowo sprawdzac wykorzystywane
aparaty.

- Produkt moze byc stosowany wytacznie przez wykwalifikowany personel.

- Po wykorzystaniu nalezy usuna¢ produkt, wrzucajac go do pojemnika na odpady biologiczne,
zgodnie z lokalnymi oraz krajowymi przepisami.

- Wrazie pytan lub koniecznosci zasiegniecia dalszych informacji nalezy skontaktowac sie ze swoim
lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI
Postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania zastosowanych kart zelowych Grifols.

PROCEDURA

W przypadku metody recznej nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania zastosowanych kart
zelowych Grifols, w szczegdlnosci zwracajac uwage na punkty mowiace o uzyciu odczynnika DG Gel Sol.
W przypadku w aparatow w petni automatycznych nalezy odnies¢ sie do instrukcji obstugi
powiazanych aparatow.

WYNIKI

Interpretacja wynikow
Postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania zastosowanych kart zelowych Grifols.

Stabilnos$¢ rozcienczenia
Rozcienczone czerwone krwinki nalezy wykorzysta¢ w ciagu doby (24 godzin) od przygotowania.
Rozcieficzone czerwone krwinki nalezy przechowywac w temp. 2 - 8 °C, gdy nie sa uzywane.

Rozcienczone osocze | rozcienczona surowice nalezy wykorzysta¢ w ciagu jednej godziny od
przygotowania.

Stabilnos¢ wynikow

Postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania zastosowanych kart zelowych Grifols.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Niezwykle istotne jest, aby postepowac zgodnie z procedurg opisang w instrukgji uzytkowania
zastosowanych kart zelowych Grifols.

2. DG Gel Sol to rozcienczalnik przeznaczony do stosowania wytacznie z kartami zelowymi Grifols.

3. Jesliwykorzystane beda probki stabo wykrzepione lub czesciowowykrzepione, pozostatosci fibryny
moga zmodyfikowac reakcje i doprowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikow.

4, DG Gel Sol zawiera EDTA i moze zaktocac reakcje zalezne od dopetniacza?.
BIBLIOGRAFIA
1.Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.

2.Klein HG and Anstee DJ. Mollison’s Blood Transfusion in Clinical Medicine, 11" edition, Blackwell
Scientific Publications, Oxford, 2005.
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symboli.
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WHCTpyKLMA No ucnonb3osanmio. [Ing LUarHoCTuku in vitro.

HA3HAYEHUE
DG Gel Sol - peareHT 4N NPUrOTOBNEHNA CYCMEH3MI SPUTPOLIUTOR 11 Pa3BEAEHMI NNIa3Mbl / CbIBOPOTKY
A8 BbINOAHEHWA aHANN30B C MCMONb30BAHVEM TeNeBo TeXHONOMUM.

MPUHLIAN TECTA

CHUKEHUe WOHHOM CMNbl CPeAbl CYCMeH3WM 3PUTPOLUTOB 3HAYUTENbHO MOBLILAET aKTUBHOCTb
CBA3bIBaHNS aHTUTena ¢ aHtureHom!. DG Gel Sol - 370 pacTBOp HU3KOWM MOHHOW CWfbl, KOTOPbIA
CYKUT ANS 0BNeryeHns CBA3bIBAHUA aHTUTEN C 3PUTPOLUTAMI MYTEM CHUKEHWS MAOTHOCTU 0bnaka
MONOKUTENbHO 3aPAKEHHBIX MOHOB BOKPYT HUX, TeM CaMbiM MOBILAA YyBCTBUTENbHOCTb METOAA.
[Jlobasnexue EDTA B Cpesly NpeAoTBPALLAET KOMMIEMEHT-0MOCPEA0BAHHbIA FEMON3 IPUTPOLUTOB.

PEATEHTbI

Mpasuna ncnonb3oBaHua

MpoBepbTe COCTORHMUE PEATEHTOB MEPEA UX MCTIONb3OBAHUEM.

- He ucnonb3yitte B Cnyyae NOBPEXAEHNA YNIAKOBKM UMM OTCYTCTBUA YaCTU COAEPKMMOTO.
- He ucnonb3yiTe Npu HAMYMI NPU3HAKOB MUKPODHO UM TPUOKOBOV KOHTAMUHALWN.

MocTaBnsemblit MaTepuan

Habop DG Gel Sol cogepxwt 2 dnakoxa no 100 mn. DG Gel Sol - bydepHblit pacTBop HU3KOM MOHHON
cunbl ¢ gobasnenvem EDTA, rnaBHbIMM KOMMOHEHTAMM KOTOPOrO ABASIOTCA TAMUMH 1,37% v rioko3a
0,85%. Pa3basuTenb COAEPKMUT KOHCEPBAHTI (XOPAMDEHNKON U HEOMULMHCYNbDAT).

Heobxoaumble Matepuabl, He BXOAALLME B KOMMNEKT
CrefyiTe MHCTPYKLAAM MO MCTIONb30BaHMIO renesbix kapT Grifols.

lpuroToBneHne peareHToB

DG Gel Sol nocragnserca roTogsIM K MCM0Ab30BaHMIO. Mepes aHanu3oM pacreop, refiessie kaptsl U
00pa3Libl CnefyeT BbiAEPKaTh MU KOMHATHO Temnepatype (18 - 25 °C).

XPAHEHUE U CTABUJIbHOCTb

o He 1Cnonb3yitTe NOCNE UCTEYEHNUA CPOKA FOAHOCTH.

o XpanuTe npu Temneparype 2 - 8 °C.

o CrabunbHoCTb Mocne BCKPLITUA dakoHa: npy Temneparype 2 - 8 °C COOTBETCTBYET NOKa3aTensM
L0 BCKPbITIA (NAKOHA NMPU YCNOBUM HAANEXALLEro 0DPALLEHIS U XPAHEHHS.

o He 3amopaxusaiite.
o He noggepraitte DG Gel Sol ype3mepHoMy Tenn0BOMY BO3AENACTBHIO.

NPEAYNPEXAEHNSA N MEPBI NPEAOCTOPOXHOCTU

- lcnonb3oBaHWe CyCMeH3uu 3pUTPOLUTOB B KOHLEHTPALMM, OTAMYAIOWENCs OT YKa3aHHOM,
MOXET MOBAEYb W3MEHEHWE PEAKLMN W MPUBECTU K HEMPABUAbHBIM (TOKXHOMONOXMTENbHBIM MM
NOKHOOTPULIATENbHbIM) Pe3yNbTaTam TecTa.

- Wcnonb30Banue Apyrux pasbasuTeneil Ans CyCneH3nun 3pUTPOLMTOB MOXET MOBAMATL HA PeakLiyio.

- [lobaeneHue 06bEMOB, OTIMYAIOWMXCA OT YKA3aHHbIX, MOXET NOBAUATL HA PeaKLMK.

- CTporo cnepyiiTe MHCTPYKLMAM, NEPUOAMYECKN MPOBEPSA MCTIONb3YEMbIE UHCTPYMEHTSI.

- K pabote ¢ ZaHHbIM NPOLYKTOM AONYCKAETCA TONLKO KBANMQULUPOBAHHbIA NEPCOHAN.

- Mocne MCMonb30BaHMA MOMECTUTE MPOAYKT B KOHTE/HEP ANd BUONOrMYECKMX OTXOA0B COMACHO
MECTHBIM, PErMOHANbHbIM 11 OBLEHALMOHANbHbIM TPEOOBAHMAM.

- [na nonyyeHus LONONHUTENbHOM I/IHCI)OpI:/IaLI,VIVI Wan npu BOSHUMKHOBEHMWU BOMPOCOB MO
MCHOﬂb308%HVIIO [laHHOro npouyKTa, noxanyncra, 06paTI/|Ter K od)mumaanomy npeacTaBuTeNto
KNUEHTCKON Cﬂy)K6bI komnaHuu Grifols 8 Bawem perunoxe.

OTBOP W NMPUTOTOBJIEHUE MPOB
CnefyiiTe MHCTPYKLMAM MO MCMIONb30BaHMIo renesbix kapT Grifols.

NMPOLIELYPA
B cnyuae MpUMEHEHUs PYYHOrO METOZA CNeAyiiTe WHCTPYKUMM MO UCMONb3OBAHWIO TeNeBbiX Kapt
Grifols, B yacTHOCTY, NYHKTaM, B KOTOpbIX OMKcaHo ucnonb3osaue DG Gel Sol.

ﬂpM MCNONb30BaHUN MOMHOCTBIO ABTOMATUYECKUX annapaTos 06paTVIT€(b K WHCTPYKLUK no ux
MCNonb30BaHMI.

PE3YJIbTATBI

MHTepnpeTawmua pesynbTaTos
CrelyiTe MHCTPYKLAAM MO MCTIONb30BaHMI0 renesbix kapT Grifols.

CTabunbHOCTb NPUrOTOBNEHHOTO Pa3BefeHUs

MpUrOTOBNEHHOE Pa3BEAEHME IPUTPOLUTOB AOMKHO ObiTb UCMONb3OBAHO B TEUEHME CYTOK
(24 yacos) nocne ero NPUroTOBNEHMS. ECIM Pa3BeeHMe He UCMONb3YETCA, €r0 CAEAYET XPaHUTh Mpu
Temneparype 2 - 8 °C.

PasBeieHue nnasMbl | CHIBOPOTKM AOMKHO ObITh MCTIONB30BAHO B TEYEHUME OZHOrO Yaca Mocne ero
MPUrOTOBNEHNS.

CrabunbHoOCTb pe3ynbTaTos

CnegyiiTe MHCTPYKLMAM MO UCMONb30BaHMI0 renesbix kapT Grifols.

OrPAHMYEHWA MPOLIEAYPbI

1. BaxHo cobntopath nopssoK AEACTBUN, NPUBEAEHHIA B UHCTPYKLMK MO UCMONb30BAHMIO FeNieBbIX
kap Grifols.

2. DG Gel Sol - 310 pa3basutens, npeaHasHaueHHbIA AN4 UCMONb30BAHNS TONLKO C FeNEBbIMIA KAapTaMu
Grifols.

3. Ecm ucnonb3ylotcs €nabo aHTUKOArynMpOBaHHble WM YaCTUYHO KOAryAMpOBaHHble 06pasLisl
KpoBMW, 0CTaTkvt GUOPUHA MOTYT NOBMMATD HA PEAKLYI0 M MPUBECTU K HEMPaBUbHbIM Pe3ysbTatam
TecTa.

4. DG Gel Sol copeput EDTA 1 n03TOMY MOXET NPEnsTCTBOBATb KOMMIEMEHT-3aBUCHMbIM PeaKLam?,

CMUCOK JIUTEPATYPbI
1. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.

2. Klein HG and Anstee DJ. Mollison’s Blood Transfusion in Clinical Medicine, 11™ edition, Blackwell
Scientific Publications, Oxford, 2005.
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HacToAwWwmi LOKYMEHT nepeBefeH Ha HECKOMbKO A3bIKOB. MepeBobl OCYUIECTBAAANCH C OCHOBHOIO
TEKCTA, COCTABNEHHOrO Ha AHTAMACKOM S3blKe. [IpU HAMMYMM COMHEHWA WAM PACXOXAEHMIA
NPenMyLLECTBEHHOM CUNOA 00N1aAAET OPUrMHANbHBIA JOKYMEHT Ha AHIINIACKOM S3bIKE.

KOHKpeTHas uHhopmauua ana Poccuu:

YNoNHOMOYEHHbI NPeACTaBUTENb KOMMAHUK-NPON3BOANTENS «[uarHocTuk Mpudons, C.A.», Ucnaxus,
Ha TeppuTopum Poccuitckoin Gegepauum:

000 «PearexTuka», 125212, Mocksa, yn.

Aam. Makapoga, 4.10, cTp.1,

Ten. +7 (495) 580-20-54,

e-mail: mail@reagentika.ru

YCNIOBHbIE OBO3HAYEHUA
B npoLiecce MapkvpoBKM WA YNaKoBKM AAHHOTO MPOAYKTA MOFAM BbITh MCMONb30BAHHI CleaylolLme
CUMBObI.
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0dnytec Xpnang. Xpnon ywa in vitro SLayvwan.

XPHZH 1A THN OMOIA MPOOPIZETAI
To DG Gel Sol elva évar avTidpaioTipLo yLax TV TTPOETOUOGTX EvaLwpnudTwy EPUBPOKLTTAPWY Kol
OPXLITEWY TIAKTUATOC/0POD TIOU XPNTLUOTIOLOUVTAL OE TEXVLKEC YEANC,

APXH THX AOKIMAZIAX

Muet pefwon Ty LovTikr 1ox0 Tov HEGOU TOU EVAILWPAHATOG EPUBPOKUTTAPWY EVIOXTEL TNUAVTIKG:
TN GUOXETLON TOU GVTLOWHKTOC e TO avTLyovol, To DG Gel Sol €tvait évar SLOAUMG YOUNARG LOVTLKNG
L0og Trou SLeukohdvel TV TIOGdETN TOU AVTLOWHATOC OTeX EPUBPOKUTTAP HELVOVTAG TV
TIOKVOTNTO TOU VEQOUG KATLOVTLUY TTOU Tor TIEpLBGANEL KOXL ETOL BEATLWVOVTOG THY euaiLadToTrotnan.
H mpoadikn EDTA oo pégo omoTpémeL TNV apéAuon Twy EpuBPOKUTTAPWY PETG T Bpdan ToU
OUUTIANPWHATOC.

ANTIAPAZTHPIA

Nopanprotpeg evdelEelg

ENéyETE TV KaTaOTOON TOU BVTIBpAETNPLOL TIPLY OTTO TN XpraN.

- Mnv To ypnowomounoete, edv 0 TepLéKTG Exel uTIOOTEL TnULK KoL UTApPXEL amdNel
TIEPLEXOEVOU.

- MnV TO XpNOLIOTIOWTETE, EQV TIHPATNPNTETE PIKPOBLOKN 1} HUKNTLHTLKY ETTLUONLVOT.

YAwO Tou SuaxtiBeTat

To kit DG Gel Sol mepiéxet 2 @Lahec Twv 100 mL. To DG Gel Sol eivail évar puBuLOTIKO SLdAupc
XOUNAIG tovTikng Loxbog e EDTA, pie kdpar ouoTarikd T yAukivn 1,37% kot T yAukoTn 0,85%.
AUTO TO (PALWTLKO TTEPLEKEL XAWPUUPKIVIKONN KaiL BELkr VEOUKIVI WC TUVTNPNTLKG.
AmapaiTnTo LALKO IOV dev diaxTifeTarL

AxohouBnaTe Tig 0dnyieg Xprang Twv kapTwy YéAng Grifols Tou xpnotpomotelte.

MposTopxoia TWv avTLdpKaTNPLWY

To DG Gel Sol mapéxeTat éTotio yux xprion. To dudhupa, ot képteg yéhng Grifols ko Tar delyporrar
Tou B umoBAnBolv gt dokipaata B TrpemeL vax mepLeABouy ae Beppokpaaiax dwpartiov (18 - 25 °C)
TpW ortd T dokaioton.

OYAAZH KAl S TAGEPOTHTA

o Not N XpNOLHOTIOLETOL PETG TNV Nepopnvia MENG.

o No @uAaoaeTal aToug 2 - 8 °C.

o ITaBEpOTNTA HETG TO GVOLYHO: 0TOUC 2 - 8 °C, xel TV (dlor oTaBepdTNT!R TTOU El)E OTAV ATOY
OQPAYLOUEVO, HE TNV TIPODTIOBETM OTL YIVETAL CWATOC XELPLOHOC Kl QUANEN.

o Not pnv KaTaOxeTaL.

o Mnv exBétete To DG Gel Sol ot utrepBohikn Beppotnra.

MPOEIAONOIHZH KAI MPOYAAZEIX

- 'Evor evawpnpe epuBpoKUTTHPWY PE TUYKEVTPWON SLOQOPETLKY OTIO EKELV) IO EVOELKVUTAL
ylo auTAv TN péBodo prropel v TpoTIOTIOLAGEL TNV QVTIOPAION KAXL VEX 03NYAOEL TE ETPOMUEVX
QTOTENETATA doKLpaTlag, dnA. WeLdWC BETIKK 1) WELDWC KPVNTIKK KTTOTEAETUATA.

- H xpron apawwTikwv ektoc Tou DG Gel Sol yix T evawpnpa epubpokuTTdpwy pTOpEl Vot
TPOTIOTIOLTEL THY avT(dpaan.

- H mpoaBKkn dykwv SLapopeTikiwy oo ekelvoug Trou uTTodeLkvoovTaL 0T péBodo evdexeTal vax
TPOTIOTIOWTEL THY avT(dpaan.

- AxolouBelre ToTé TIG TUVLOTWHEVEC dardikaotec, ENéyxovTag KaTd BLOOTAWATE Tar OpYEVEX TIOU
XPNOLUOTIOLOOVTOIL.

- To Tipoidv Ba TIPETTEL VX XPNOLHOTIOLEITAL ATTOKAELOTLKG OUTIO EKTINBEUHEVO TTPOTWTTLKO.

- Epoagov ypnatpomownBel, ammopplyTe T TIPOIOV Gt doXeLo PLOAOYLKWY TTORNATWIY, GUHQPWVK [
TOUG TOTILKOUC, TOUC TIOMTELXKOUG KL TOUG EBVIKOUC KXVOVLOHOUC,

- Edv éxere amoplec fj xpeldeoTe TepatTép TANPOQOPiEC OXETKY pe TN Xpfiom uTod TOU
TIPOIOVTOC, EMKOWVWVITE JE TOV aVTLTTpOoWo 0epBL TG Grifols aTnv TrepLoxn ouic,

ZYAAOTH KAI TTPOETOIMAZIA AEITMATOZ
AxohovBnaTe Tic 0dnyieg Xprong Twv kapTuov yéhng Grifols ou xpnatpoToteLTe.

AIAAIKAZIA

Mo xewpokivntn péBodo, akohouBnate Tig Odnyleg Xpnong Twv kaptwv yéhng Grifols Tmou
XPNOLUOTIOLELTE, ELBLKOTEPX T aMpelck TTou uTTodELKVUOLY TN Xpram Tou DG Gel Sol.

Mo T\ApWG auTOPETOTIONMEVA Opyave, avaTpéEte aTic 0Bnyleg Xpfong Twv avtioTolxwy
opyGvwv.

ANOTEAEZMATA

Eppnvela Twv xmoTeAeopdTIOY
AxohouBnaTe Tic 0dnytec Xpnang Twv kaptwoy YeAng Grifols Tou xpnatpomotetre.

TtodepoTnTeX TNG CXpaxiwang

Tor apawpéver epuBPOKITTAPX TIPEMEL VO XprjoLpoTrolodvTaL TV nuépar TG TrpoeToLaatag
ToUC (evTOC 24 wpWbv). ‘OTaV dEv XPNOLIOTIOLOOVTGL, TO CPXLWHEVO EPUBPOKUTTAPN TIPETTEL VX
amoBnkedovTaL aToug 2 - 8 °C.

To aipXLwHEVO TINGGH0/0pOG TIPETIEL VO XPNULUOTIOLELTAL KT TIV TIPUITN (WK TNG TIPOETOLUXTLG
TO.

ZTOOEPOTNT TWV KTTOTEAETUATUV

AxoloubnaTe Tig 0dnyleg Xprang Twv kaptwv YéAng Grifols Tou xpnatpomotelTe.

MEPIOPIZMOI THX AIAAIKAZIAX

1. Elva omaxpaitnTo vor aikohouBelto n diadikaiaia ov TeptypdipeTail aTig 0dnylec XpRang twv
K&PTWV YEANG Grifols.

2. To DG Gel Sol elvait évex apauwTLkO yiot XpRom oTOKAELTTUKG e TLG KGpTEG YENNG Grifols.

3. Edv xpnowotrotnBodv delypoTar apomog pe awverrapkn avTLnkTIk emeEepyaaio f pepuch EN,
T UTTOAELPHOTO LVIOBOUC EVOEXETOL VoL TPOTIOTIOLIGOLY TNV GVTIBPXOT KKL VX 00NYNTOLY U
NOVOXTUEVE ATTOTENETOTN SOKLUKTTOC,

4. To DG Gel Sol meptéxet EDTA Kol evdéxeTa vox mopepTodioeL eExpTibpieveg omd To qupTiApupie
oVTLOPROELCE.

ANAGOPEX

1. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.

2. Klein HG and Anstee DJ. Mollison’s Blood Transfusion in Clinical Medicine, 11™ edition, Blackwell
Scientific Publications, Oxford, 2005.
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DG Gel Sol

Uputstvo za upotrebu. Za in vitro dijagnosticku upotrebu.

NAMENA
DG Cel Sol je reagens za pripremu suspenzija eritrocita i rastvora plazme/seruma koji se koristi u
tehnikama gela.

PRINCIP TESTA

Snizavanje jonske jacine u medijumu suspenzije eritrocita znatno povecava povezivanje antitela sa
antigenom'. DG Gel Sol je rastvor niske jonske jacine koji poboljSava vezivanje antitela za eritrocite
smanjivanjem gustine katjonskog oblaka oko njih, ¢ime se povecava njihova osetljivost. Dodatak EDTA
medijumu sprecava hemolizu eritrocita posredovanu komplementom.

REAGENSI

Uocljivi pokazatelji

Pre upotrebe proverite stanje reagensa.

- Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno ili ako deo sadrZaja nedostaje.
- Nemojte koristiti ako uocite mikrobiolosku ili gljivicnu kontaminaciju.

Obezhedeni materijal

DG Gel Sol komplet sadrZi 2 boce od 100 mL. DG Gel Sol je puferski rastvor niske jonske jacine sa
dodatkom EDTA, ¢ije su glavne komponente glicin 1,37% i glukoza 0,85%. Ovaj razrediva¢ sadrzi
hloramfenikol i neomicin-sulfat kao konzervanse.

Potrebni materijali koji nisu prilozeni
Pratite uputstvo za upotrebu Grifols gel kartica koje cete koristiti.

Priprema reagensa
DG Gel Sol kartice se isporucuju u stanju koje je odmah spremno za upotrebu. Rastvor, Grifols gel
kartice i uzorci koji Ce se testirati moraju se dovesti na sobnu temperaturu (18 - 25 °C) pre testiranja.

CUVANJE | POSTOJANOST

o Ne koristiti po isteku roka trajanja.

« Cuvati na temperaturi 2 - 8 °C.

o Stabilnost po otvaranju: na temperaturi 2 - 8 °C ima istu stabilnost kao i kada je neotvoreno, pod
uslovom da se rukovanje i skladistenje pravilno obavljaju.

o Ne zamrzavati.

o Ne izlagati DG Gel Sol prekomernoj toploti.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

- Suspenzija eritrocita koncentracije koja se razlikuje od one koja je navedena u ovom metodu
moze da izmeni reakciju i da da netaCne rezultate ispitivanja, tj. lazno pozitivne ili lazno negativne
rezultate.

- UpT(trebom drugih diluenata osim DG Gel Sol za suspenziju eritrocita moze da dode do promene
reakcije.

- Dodavanjem zapremina koje se razlikuju od onih koje su navedene u metodu moze doci do
promene reakcije.

- Strogo sledite preporucene postupke, povremeno proveravajuci instrumente koje koristite.

- Ovaj proizvod sme da koristi samo kvalifikovano osoblje.

- Kada se sadrzaj iskoristi, proizvod odloZite u kontejnere za bioloski otpad u skladu sa lokalnim,
drzavnim i nacionalnim propisima.

- Ukoliko imate pitanja ili su vam potrebne dodatne informacije u vezi sa upotrebom ovog proizvoda,
molimo da se obratite lokalnom predstavniku servisa kompanije Grifols.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA
Pratite uputstvo za upotrebu Grifols gel kartica koje Cete koristiti.

POSTUPAK

Kod manuelne metode pratite uputstvo za upotrebu Grifols gel kartica koje Cete koristiti, posebno
delove u kojima je navedena upotreba DG Gel Sol diluenta.

Kod potpuno automatizovanih instrumenata konsultuje uputstvo za upotrebu odgovarajucih
instrumenata.

REZULTATI

Tumacenje rezultata
Pratite uputstvo za upotrebu Grifols gel kartica koje Cete koristiti.

Postojanost rastvora

Suspenzije eritrocita se moraju upotrebiti u toku istog dana (24 sata) u kojem su i pripremljeni. Kada
se ne koriste, suspenzije eritrocita treba Cuvati na temperaturi 2 - 8 °C.

Razredena plazma/serum se mora upotrebiti u toku prvog sata od trenutka pripreme.

Postojanost rezultata
Pratite uputstvo za upotrebu Grifols gel kartica koje cete koristiti.

OGRANICENJA POSTUPKA

L (k)d presudne je vaznosti pracenje postupka koji je opisan u uputstvu za upotrebu Grifols gel
artica.

2. DG Gel Sol je diluent koji je namenjen iskljucivo za upotrebu sa Grifols gel karticama.

3. Ako se koriste loSe antikoagulisani ili delimicno koagulisani uzorci krvi, ostaci fibrina mogu da
izmene reakciju i dovedu do netacnih rezultata testiranja.

4. DG Gel Sol sadrZi EDTA i moZe da ometa reakcije koje zavise od komplementaZ.

LITERATURA
1. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.

2. Klein HG and Anstee DJ. Mollison’s Blood Transfusion in Clinical Medicine, 11™ edition, Blackwell
Scientific Publications, Oxford, 2005.
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Ovaj dokument je dostupan na nekoliko jezika. Prevodi su uradeni na osnovu glavnog dokumenta na
engleskom jeziku. U slucaju nedoumica ili odstupanja, prednost treba dati tekstu glavnog dokumenta
na engleskom jeziku.

LEGENDA SIMBOLA
Moguce je da su jedan ili vise ovih simbola koris¢eni na oznakama/pakovanju ovog proizvoda.
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In vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo
Broj serije (Sarze)

Koristiti do

Temperaturna granica

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Kataloski broj

U smeru navise

Lomljivo, rukovati pazljivo

Cuvati na suvom
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Uputstva za primjenu. Za in vitro dijagnosticku upotrebu.

NAMIJENJENA UPOTREBA
DG Gel Sol je reagens za pripremu suspenzija eritrocita i otopina plazme/seruma koje se
upotrebljavaju u gel tehnikama.

NACELA TESTIRANJA

Smanjenje snage ionske veze medija suspenzije eritrocita znacajno poboljSava povezanost antitijela s
antigenom’. DG Gel Sol je otopina s niskom snagom ionske veze koja pobolj$ava vezanost antitijela
na eritrocite smanjenjem gustoce oblaka kationa oko njih, cime se poboljSava senzitizacija. Dodavanje
EDTA u medij sprjecava hemolizu eritrocita posredstvom komplemenata.

REAGENSI

Primjetne indikacije

Ispitajte uvjete reagensa prije upotrebe.

- Nemojte upotrebljavati ako je spremnik oStecen i primijetite gubitak sadrZaja.
- Nemojte upotrebljavati ako primijetite kontaminaciju mikrobima ili gljivicama.

Sadrzaj

Komplet DG Gel Sol sadrzi 2 bocice od 100 mL. DG Gel Sol je puferirana otopina s niskom snagom
ionske veze s EDTA Ciji su glavni dijelovi glicin 1,37% i glukoza 0,85%. Ovaj razrjediva¢ sadrzi
kloramfenikol i neomicin sulfat kao prezervative.

Materijal koji je potreban, a nije sadrzan u posiljci

Slijedite upute za upotrebu Grifols gel kartica koje se trebaju upotrijebiti.

Priprema reagensa

DG Gel Sol se opskrbljuje spreman za upotrebu. Otopina, Grifols gel kartice i uzroci za testiranje
moraju biti na sobnoj temperaturi (18 - 25 °C) prije testiranja.

POHRANA | STABILNOST

+ Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe.

+ Cuvajte na temperaturi od 2 - 8 °C.

o Stabilnost nakon otvaranja: na temperaturi od 2 - 8 °C, jednaka kao i prije otvaranja pod uvjetom
pravilnog rukovanja i pohrane.

o Nemojte zamrzavati.

+ Nemojte izlagati DG Gel Sol pretjeranoj toplini.

UPOZORENJA | MJERE PREDOSTROZNOSTI

- Suspenzija eritrocita razlicite koncentracije od one indicirane u metodi moze modificirati reakciju
i dovesti do netocnih rezultata mjerenja, tj. laznih pozitivnih ili laznih negativnih rezultata.

- Upotreba razrjedivaca koji nisu DG Gel Sol za suspenziju eritrocita moze modificirati reakciju.

- Dodavanje zapremine razliCite od navedene u metodi moze modificirati reakciju.

- Strogo slijedite preporucenu proceduru, periodicno provjeravajuci upotrijebljene instrumente.

- Proizvod smije upotrebljavati samo kvalificirano osoblje.

- Nakon upotrebe, odloZite proizvod u spremnik za bioloski otpad u skladu s lokalnim ili
nacionalnim propisima.

- Ako imate pitanja ili su vam potrebni dodatni podaci o upotrebi ovog proizvoda, molimo
kontaktirajte vaseg lokalnog predstavnika tvrtke Grifols.

PRIKUPLJANJE UZORAKA | PRIPREMA
Slijedite upute za upotrebu Grifols gel kartica koje se trebaju upotrijebiti.

POSTUPAK

Za manualnu metodu, slijedite upute za upotrebu Grifols gel kartica koje se trebaju upotrijebiti,
narocito tocke koje upucuju na upotrebu DG Gel Sol.

Za potpuno automatizirane instrumente, slijedite upute za upotrebu odgovarajucih instrumenata.

REZULTATI

Tumacenje rezultata
Slijedite upute za upotrebu Grifols gel kartica koje se trebaju upotrijebiti.

Stabilnost otopine

Razrijedeni eritrociti moraju se upotrijebiti dan (24 sata) nakon pripreme. Kad se ne upotrebljavaju,
razrijedeni eritrociti se moraju Cuvati na temperaturi od 2 - 8 °C.

Razrijedena plazma/serum mora se upotrijebiti u roku od sat vremena nakon pripreme.

Stabilnost rezultata
Slijedite upute za upotrebu Grifols gel kartica koje se trebaju upotrijebiti.

OGRANICENJA POSTUPAKA

1. Neophodno je slijediti procedure opisane u uputama za upotrebu gel kartica.

2. DG Gel Sol je razrjedivac za iskljucivu upotrebu s Grifols Gel karticama.

3. Ako se koriste slabo antikoagulirani illi djelomicno koagulirani uzorci krvi, fibrinski ostaci mogu
promijeniti reakciju i dovesti do nepravilnih testnih rezultata.

4. DG Gel Sol sadrZi EDTA i moZe utjecati na reakcije ovisne o komplementima?.

BIBLIOGRAFIJA

1. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.

2. Klein HG and Anstee DJ. Mollison’s Blood Transfusion in Clinical Medicine, 11™ edition, Blackwell
Scientific Publications, Oxford, 2005.
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TUMAC SIMBOLA
Jedan ili vise ovih simbola upotrijebljen je u oznacavanju/pakiranju ovog proizvoda.
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. Essential Il Control Polski Il
Kontrola jakosci do zastosowania z technika mikrokolumnowa DG Gel,
MDmulticard lub typowa technika probowkowa
PODSUMOWANIE | ZASADA WYKONANIE PROCEDURY

Kontrola jakosci badan immunchematologicznych obejmuje kontrole wszystkich
odczynnikdw rutynowo stosowanych w dniu wykonywania badan w celu zapewnienia
pra}\;vidl:rowego dziatania stosowanych odczynnikow oraz weryfikacji uzywanej
techniki.

Essential Il Control przeznaczona jest do regularnej kontroli materiatow,
procedur i analizatorow uzywanych do (i) okreslania antygendw z uktadow
grupowych: ABO, Rh i Kell, (i) okreslania przeciwciat grup krwi ukfadu ABO i
(iii) wykrywania nieregularnych przeciwciat z zastosowaniem poéredniego testu
antyglobulinowego i testu enzymatycznego. Produkt nadaje sie do stosowania
z technika mikrokolumnowa DG Gel, MDmulticard i typowa technika probdwkowa.

ODCZYNNIK

Ostrzezenie: Nie stosowac do badania grupy krwi dawcow ani biorcow. Mozna
stosowa w laboratorium tylko do zapewnienia jakosci odczynnikéw uzywanych
w pracowni immunolagii transfuzjologicznej.

Zawiesiny Essential Il Control przygotowywane sa z krwinek czerwonych pobranych
od dawcow krwi. Kazda probke kontrolng mozna przygotowal od pojedynczego
dawcy lub grupy dawcow. Zawiesiny skiadaja sie z ludzkich erytrocytow
(hematokryt 15+2%) w buforowanym roztworze izotonicznym, zawierajacym $rodki
konserwujace (neomycyna w ilosci 0,03% (w/v) i chloramfenikol w ilosci 0,05% (w/v))
oraz dodanych przeciwciat, ktdre zawieraja < 0,01% (w/v) azydku sodu jako
substancji konserwujacej. W niniejszym produkcie stosowane moga by¢ zamrozane/
rozmrozane czerwone krwinki.

Kazdy zestaw Essential Il Control zawiera 2x2 probowki po 6 ml:

Probéwka | ABO Rh Inne ukfady Przeciwciata
QCs1 A ccddee K pos Anti-B,
Anti-D (~0,05 IU/ml)
QCs2 B CcD.Ee K neg, Fy? neg Anti-A, Anti-Fy?
Przeciwciato Uzyte klony Pochodzenie
Anty-A Monoklonalne Birma-1 Mysie
Anty-B Monoklonalne LB2 Mysie
Anty-D Poliklonalne - Ludzkie
Anty-Fya Monaklonalne P3TIM Mysie /ludzkie

Bezposrednie testy antyglobulinowe byty ujemne dla wszystkich zawiesin czerwonych
krwinek Essential Il Control.

Tylko do uzytku profesjonalnego. Gotowe do uzycia.

Uwaga: Wszystkie produkty krwi nalezy traktowal jako potencjalnie zakazne.
Wszystkie materiaty pochodzenia ludzkiego stosowane do wytworzenia niniejszego
produktu zostaly przebadane i daty ujemne wyniki dla antygenu HBs i przeciwciat
anty-HCV, anty-HIV-1/HIV-2. Zadna ze znanych metod badawczych nie daje
pewnosci, ze produkty pochodzace z krwi ludzkiej nie przenosza czynnikow
zakaznych, Podczas stosowania niniejszego produktu nalezy zachowac szczegélng
ostroznos¢, Nieobecnosci mysich wirusow nie ustalono.

Zuzyty produkt nalezy wyrzucac do specjalnych pojemnikéw na odpady biclogiczne.
Ostrzezenie: Niniejszy produkt zawiera azydek sodu. Substancja ta moze wchodzic
w reakgje z otowiem i miedzia, prowadzac do generowania wysoce wybuchowych
azydkow metali. Po wylaniu produktu do zlewu nalezy przeptuka¢ zlew duza iloscia
wody, aby unikna gromadzenia sie warstwy azydku.

STABILNOSC

Nie narazac na dziatanie ekstremalnych temperatur. Pomiedzy badaniami produkt
nalezy przechowywad w temperaturze 2 - 8 °C. Zmetnienie moze wskazywal na
pogorszenie jakosci odczynnika lub zanieczyszczenie bakteriami. W takie] sytuacji
nalezy odczynnik wyrzucic i zutylizowad, Nie stosowac po uphywie daty waznosci.
Produkt przechowywany odpowiednio w temperaturze 2 - 8 °C zachowuje
stabilnos¢ od momentu otwarcia do daty waznosci wskazanej na opakowaniu.
Nieznaczna zmiane koloru supernatantu nalezy uzna¢ za normalna.

PROCEDURA

Zapewnione odczynniki

Essential Il Control, 2x2x6 ml, nr katalogowy 213287

Materiaty wymagane, ale niedostarczane

Nalezy stosowac produkty i urzadzenia odpowiednie do stosownej techniki,
Przed wykonaniem testu nalezy doprowadzi¢ odczynniki do temperatury
pokojowej (18 - 25 °C).

Essential Il Control nalezy traktowac w ten sam spasdb, co prabki pacjentow.

Metoda reczna, technika DG Gel

Zawiesiny Essential Il Control nalezy stosowac jako probki kontroli z odczynnikami
DG Gel firmy Diagnostic Grifols S.A. i/lub 0,8% krwinkami czerwonymi do badan
firmy Medion Grifols Diagnostics AG lub Diagnostic Grifols S.A, Nalezy przestrzega¢
instrukgji obstugi karty DG Gel i 0,8% krwinek czerwonych do badan.

Metoda reczna, MDmulticard

Zawiesiny Essential Il Control nalezy stosowac jako probki kantroli z odczynnikami
MDmulticard firmy Median Grifols Diagnostics AG. Nalezy przestrzega¢ instrukgji
obstugi stasowanych odczynnikow MDmulticard.

Metoda reczna, typowa technika probdwkowa

Zawiesiny Essential Il Control nalezy stosowac jako probki kontroli z odczynnikami
techniki probdwkowej firmy Medion Crifals Diagnostics AG. Nalezy przestrzegac
instrukeji obstugi stosowanych odczynnikdw dla techniki probdwkowej i krwinek
czerwonych do badar.

Metoda automatyczna

Zawiesiny Essential Il Control moga by¢ stosowane w analizatorach firmy
Diagnostic Grifols S.A. dla techniki DG Cel. Nalezy przestrzegaé instrukgji
podanych w podreczniku uzytkownika automatycznego analizatora. Podczas
pracy z automatycznymi systemami zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci
po zakorczeniu procesu odkazania. Essential Il Control jest odpowiednia do tego
Zastosowania.

KONTROLA JAKOSCI
Aby zapewnic¢ prawidtowe wirowanie, kazda wirdwke nalezy skalibrowa¢ pod katem
okreslonej procedury badawczej.

WYNIKI

Interpretacja

Jesli wyniki testu roznig sie od oczekiwanych wynikéw podanych w czesc
LODCZYNNIK", nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ procedure robocza, stosowana
metode badan, automatyczne urzadzenie/analizator i inne adpowiednio uzywane
materiaty. Powtorzy¢ test po wdrozeniu stosownych zmian.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Nieprawidtowa technika moze uniewaznic wyniki otrzymane podczas stosowania
Essential Il Control.

2. Fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne wyniki moga by¢ spowodowane
zanieczyszczeniem badane?o materiatu, nieprawidtowa temperatura i/lub
czasem reakcji, nieprawidtowym wirowaniem, niewtasciwymi warunkami
przechowywania materiatow i pominieciem uzywanych odczynnikdw.

3. Nie stosowac w przypadku zauwazenia oczywistych zmian koloru i/lub
hemolizy.

4. Wraz z uptywem czasu przechowywania moze zmniejszal sie ekspresja
antygenow na krwinkach czerwonych, co moze dac stabsze reakcje dodatnie od
reakcji zapewnianych przez $wieze krwinki.

5. Reakcje pomiedzy Rh negatywne(D) czerwonych krwinek i anti-D odczynnikiem
(P3x290, P3x35, P3x61 i P3 x21223B10) moga by¢ obserwowane jako naturalne
whasciwosci odczynnikow.

6. Nalezy uwzgledni¢ wszystkie ograniczenia podane w instrukgji obs’ruﬁi
stosowanych do kart DG Gel, 0,8% wzorcowych krwinek czerwonych,
odczynnikéw do typowych reakeji probdwkowych, odczynnikéw MDmulticard i
automatycznych analizatordw.

SZCZEGOLNE SPECYFIKACJE WYDAJNOSCI

Wydajnos¢ produktu zostala zatwierdzona zgodnie z ograniczonym zakresem
stosowania(patrz: przeznaczenie, sekcja: PODSUMOWANIE | ZASADA). Wymagania
specyfikacji technicznej (CTS) 2009/886/WE sa spetnione, o ile dotycza.

Ponizej podano catkowita liczbe testow (n) otrzymana wedtug badan powtarzalnosci
i odtwarzalnosci, a czutosc i specyficznosc obliczono dla kazdej techniki, dla ktére]
otrzymano 100% zgodnosc dla czutosci i specyficznosci.

Technika Parametry antygenu: kontrola dla przeciwciat
Oznaczenie n
A B D G E (5 e K
Gel 160 | 160 | 240 | 160 | 160 | 120 | 120 | 80
MDmulticard | 80 | 80 | 160 | 80 | 80 | 80 | 80 | 80
Probowka 40 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40




Technika Parametry przeciwciata: kontrola dla ,reversu” grupy krwi

Oznaczenie n

Anty-A Anty-B Anty-AB Brak
izoaglutynin
Gel 80 80 - -
Probdwka 80 80 - -
Technika Parametry przeciwciak Kontrola dla badania

przegladowego przeciwciat i identyfikacji przeciwciat

Oznaczenie n

Anti-D Anti-Fy2
Gel 120 120
Probdwka 60 60

Czutos¢: prawdopodobienstwa otrzymania dodatnich wynikéw dla probki dodatniej.
Specyficznasc: prawdopodobierstwo otrzymania ujemnych wynikéw dla probki ujemnej.

GWARANCJA

Produkt objety jest gwarancja przy jego uzyciu z?odnie z opisem podanym na etykiecie
i w dokumentacji produktu. Firma Medion Grifols Diagnostics AG zrzeka sie wszelkie]
domniemanej gwarancji pokupnosci i przydatnosci do okreslonego celu. W zadnym
wypadku firma Medion Grifols Diagnostics AG nie panosi odpowiedzialnosci za szkody
nastepcze wynikajace z niniejszej wyraznej gwarancji.

Symbaole uzywane

Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro
C G Kontrola
0123
“ Producent

“ Medion Grifols Diagnostics AG, Bonnstrasse 9, CH-3186 Diidingen/Switzerland

GRIFOLS




DGFluid-1.0-IFU-pl

DG Fluid A/ DG Fluid B

Stezone roztwory do przemywania przeznaczone do analizatoréw firmy Grifols. Produkt do diagnostyki in vitro.

Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

PRZEZNACZENIE

Produkty DG Fluid A i DG Fluid B sg uzywane do przemywania uktadu przeptywowego analizatorow firmy Grifols. Roztwory
nalezy rozcienczy¢ przed uzyciem.

ODCZYNNIKI

* Produkt DG Fluid A zawiera dwanascie butelek po 125 mL stezonego roztworu na bazie soli fizjologicznej z dodatkiem
czerwonego barwnika.

» Produkt DG Fluid B zawiera dwanascie butelek po 125 mL stezonego roztworu surfaktantu z dodatkiem niebieskiego
barwnika.

Srodek konserwujgcy: Azydek sodu w stezeniu 0,1% w rozcienczeniu koncowym.

Ostrzezenie: Stezone roztwory zawierajg azydek sodu w stezeniu 1,6%. Azydek sodu moze reagowac z otowianymi i
miedzianymi elementami instalacji wodno-kanalizacyjnej, tworzagc wysoce wybuchowe azydki metali. Przy usuwaniu
produktu nalezy sptuka¢ go duzg iloscig wody, aby zapobiec nagromadzeniu sie azydkow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Dziata szkodliwie po potknieciu.

Dziata szkodliwie w kontakcie ze skoéra.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Dokfadnie umyc¢ rece po uzyciu.

Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukac¢ usta i w przypadku ztego samopoczucia natychmiast skontaktowac sie z

OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

8. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duzg iloécig wody z mydtem i w przypadku ztlego samopoczucia natychmiast
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

9. Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

10. Po uzyciu zawarto$¢ / pojemnik i probki wyrzucaé do pojemnikéw na odpady biologiczne zgodnie z przepisami lokalnymi i

krajowymi.

No ok wh=

Przechowywanie i stabilnosé

*  Przechowywa¢ pionowo w temperaturze 2-25 °C.

* Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

* W rozcienczeniu koncowym roztwory sg stabilne przez 1 miesigc w temperaturze pokojowej (od 18 °C do 25 °C).
» Produkty mogg odbarwi¢ sie w okresie uzytkowania; nie ma to jednak wptywu na ich dziatanie.

PROCEDURA
Dostarczone materialy

Rozcienczy¢ zawartosc¢ jednej butelki produktu DG Fluid A lub DG Fluid B do objetosci 2 litréw wodg oczyszczong do uzytku
laboratoryjnego lub rownowazna.

Rozcienczony produkt DG Fluid A / B nalezy przela¢ do odpowiedniego pojemnika dostarczonego z analizatorami firmy Grifols.

Kod Oznaczenie Produktu Opakowanie
213679 DG Fluid A 12x 125 mL
213678 DG Fluid B 12x 125 mL

GRIFOLS "



DGFluid-1.0-IFU-pl

DG Fluid A/ DG Fluid B

Producent:

Diagnostic Grifols, S.A.

Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Espafa
Tel. 93571 04 00

www.grifols.com

Dzial Pomocy Technicznej:
Nalezy zapoznac sig z Podrecznikiem Uzytkownika odpowiedniego aparatu.
Data wydania: Maj 2021 r.

W Unii Europejskiej powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego,
ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Ten dokument jest dostepny w kilku jezykach. W razie watpliwosci lub rozbieznosci obowigzuje tres$¢ oryginalnego dokumentu w jezyku
Angielskim.

KLUCZ DO SYMBOLI
Na oznakowaniu/opakowaniu niniejszego produktu moze zosta¢ zastosowany jeden lub wigcej z tych symboli.

@ Uwaga g Uzy¢ przed Numer katalogowy IE Ostroznie, szkto!

Wyréb medyczny /i/ . . -
do diagnozy in vitro Zakres temperatur “ Wytworca T Chroni¢ przed wilgocig
Kod partii Sprawdz w instrukcji obstugi Ta strong do gory

GRIFOLS C€ &8 2’2
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