sifin diagnostics gmbh | Berliner Allee 317-321 | 13088 Berlin | Germany | T: +49 30 700 144-0 | F: +49 30 700 144-30 | info@sifin.de | www.sifin.de

Anti-D
Monoklonales Testreagenz zur Blutgruppenbestimmung
INFORMATION ZUM GEBRAUCH DURCH FACHPERSONAL
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Iweckbestimmung

Anti-D ist ein In-vitro-Diagnostikum und wird im Rahmen der Blutgruppenbestimmung eingesetzt. Es dient dem qualitativen
Nachweis des RhD-Antigens des Rhesus-Blutgruppensystems durch Agglutination Erythrozyten in humanen Blutproben
[ohne oder mit Antikoagulanzien (EDTA oder PAGGS-M)] im manuellen Platten- und Réhrchentest durch Fachpersonal.
Das partielle RhD-Antigen der Kategorie VI wird mit diesem Klon nicht erfasst.

Testprinzip

Neben den Antigenen des ABO-Systems ist das Antigen D das wichtigste Blutgruppenantigen in der Blutgruppenserologie.

Im Gegensatz zu Antikorpern gegen Antigene des ABO-Systems treten Antikorper gegen die Rh-Antigene nicht prinzipiell

im Serum auf. Sie sind immer das Ergebnis eines Kontakts mit dem Antigen infolge von Schwangerschaft oder Transfusion.

Das Rh-Merkmal D tritt in unterschiedlichen Auspragungsformen auf:

- als ein voll ausgepragtes Merkmal, welches typisch ist fiir Rh positiv (D positiv)

- als ein abgeschwachtes und/oder in seiner Auspragung verandertes Merkmal: entweder als schwach ausgepragtes Anti-
gen D (weak D) oder als qualitativ verdndertes D-Antigen (partial D), welches gleichzeitig auch schwach ausgepragt sein
kann (z. B. D-Kategorie VI = D). Personen mit einem qualitativ deutlich verénderten D-Antigen konnen durch ein voll
ausgepragtes Rh-Merkmal D immunisiert werden, besonders Trager der Kategorie D"

Laut Richtlinien ist die Untersuchung von Patienten, Schwangeren und Neugeborenen mit mindestens zwei Testreagenzien

Anti-D mit verschiedenen IgM-Antikorpern, welche die Kategorie DY nicht erfassen, durchzufiihren. Die Untersuchung von

Spendern erfolgt ebenfalls mit zwei Testreagenzien Anti-D. Jedes schwach oder nur partiell ausgepragte Rhesus-Antigen D muss

zuverldssig erfasst werden (s. Interpretation der Ergebnisse). Die bei der Verwendung des Testreagenzes Anti-D angewendeten

Tests beruhen auf dem Prinzip der Agglutination. Eine Agglutination der Erythrozyten ist als positives Testergebnis zu

werten und zeigt die Anwesenheit des Rh-Antigens D an. Das Fehlen einer Agglutination ist als negatives Testergebnis

zu werten, Rh-Antigen D ist nicht nachweisbar.

Zusammensetzung

Das Testreagenz wird aus dem Kulturiiberstand der Heterohybridom-Zelllinie BS225 hergestellt. Die Antikorper gehoren
zum Human-IgM-Isotyp. Der Zusatz von Stabilisatoren sichert die Wirksamkeit des Testreagenzes tiber die Verwendbarkeitsdauer.
Konservierungsmittel: Natriumazid (0,99 mg/ml).

Haltbarkeit und Lagerungsbedingungen

Das Testreagenz ist bei Lagerung bei 2...8 °C bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum verwendbar. Nach dem
erstmaligen Offnen ist es gut verschlossen bei 2...8 °C zu lagern. Bakterielle Kontamination ist zu vermeiden. Deutlich
getriibtes Testreagenz ist vom Gebrauch auszuschlieRen.

Untersuchungsmaterial

Das Blut sollte aseptisch mit oder ohne Antikoagulans (EDTA oder PAGGS-M) entnommen werden. Die Probe sollte so schnell
als moglich getestet und bei Verzug bei 2...8 °C gelagert werden. Bakterielle Kontamination der Probe kann falsche Resultate
verursachen. Mit EDTA antikoagulierte Blutproben sowie geronnenes Blut kann bis 14 Tage nach Entnahme, Spenderblut bis
zum Verwendbarkeitsdatum der Konserve untersucht werden. Allerdings kann die Aufbewahrung schwéchere Reaktionen als
normalerweise bedingen (s. unten unter ,Fehlerquellen und Beschrénkungen”).

Nicht mitgelieferte Materialien und Ausriistungen
Testrohrchen (75 x 12 mm oder 70 x 8 mm), Platten, Pipetten (Tropfenvolumen: 40-50 pl), Rihrstabchen, physiologische
Natriumchloridlésung (154 mmol/I), Laborzentrifuge, Kurzzeitwecker.

Methodik

1. Plattentest

1.1, Auf einer korrekt beschrifteten Platte wird je 1 Tropfen (40-50 pl) Testreagenz Anti-D vorgelegt.

1.2. Zu jedem Tropfen Testreagenz wird 1 Tropfen (40-50 pl) einer 5%igen Erythrozytensuspension der zu unter-
suchenden Blutprobe in physiologischer Natriumchloridlosung gegeben und mit einem sauberen Glas- oder Kunst-
stoffstabchen sorgfaltig gemischt.

1.3. Nach 5, maximal nach 20 min Inkubation bei 18...26 °C wird unter Rotieren oder Kippen der Platte auf Agglutination
gepruft. Die Inkubation kann auch far 20 min bei 37 °C erfolgen.

1.4. Das Ergebnis wird abgelesen und protokolliert. Die Ablesung muss unmittelbar nach Abschluss des Tests erfolgen,
da das Reaktionsprodukt nicht stabil ist.

2. Rohrchentest

2.1. Die Erythrozyten der zu untersuchenden Blutprobe (gewaschen oder ungewaschen) werden 3 bis 5%ig in
physiologischer Natriumchloridlésung suspendiert.

2.2. In einem geeigneten, korrekt beschrifteten Rohrchen (z. B. 70 x 8 mm) wird 1 Tropfen (40-50 pl) Testreagenz Anti-D
vorgelegt.

2.3. Zu jedem Rohrchen wird 1 Tropfen Erythrozytensuspension (40-50 pl) zugegeben und durch Schitteln gut gemischt.

2.4. Die Mischung wird sofort bei 180 bis 270 x g 1 bis 2 min zentrifugiert.

2.5. Das Sediment wird durch vorsichtiges Schitteln vom Boden des Rohrchens gelost und auf Agglutination geprift.

2.6. Das Ergebnis wird abgelesen und protokolliert. Die Ablesung muss unmittelbar nach Abschluss des Tests erfolgen,
da das Reaktionsprodukt nicht stabil ist.

2.7. Bei schwach positivem, zweifelhaftem oder negativem Ergebnis wird der Rohrcheninhalt durch Schitteln homogenisiert,
das Réhrchen 15 bis 20 min bei 18...26 °C inkubiert und danach erneut zentrifugiert und beurteilt (siehe 2.4. bis 2.6.).

Interpretation der Ergebnisse

Interpretation bei Patienten, Schwangeren und Neugeborenen: Bei Gibereinstimmend positivem Ergebnis mit beiden
Testreagenzien Anti-D und auch bei unzweifelhaft schwach positivem Ergebnis ist das Resultat Rh positiv (D positiv).

Bei diskrepanten oder fraglich positiven Ergebnissen der beiden Testreagenzien Anti-D ist der Proband als ,Empfanger Rh
negativ (D negativ)” zu deklarieren.

Interpretation bei Spendern: Bei tbereinstimmend positivem Ergebnis mit beiden Testreagenzien Anti-D und auch bei
unzweifelhaft schwach positivem Ergebnis ist der Spender Rh positiv (D positiv).

In allen anderen Féllen ist die Probe mit geeigneten polyklonalen oder oligoklonalen Reagenzien im indirekten Anti-
humanglobulintest zu untersuchen oder eine geeignete RhD-PCR durchzufiihren, um auch jedes schwach oder nur partiell
ausgepragte D-Antigen zu erfassen (siehe o. a. Richtlinien oder landesspezifische Regularien).

VorsichtsmaBnahmen und Warnungen

- Durch die biotechnologische Herstellung des Testreagenzes ist das Risiko einer Kontamination durch infektiose
Krankheitserreger nahezu ausgeschlossen. Wegen des Gehalts an Materialien tierischen Ursprungs (fetales
Kalberserum, Stabilisator) sollte es als potentiell infektios gehandhabt werden.

- Wegen des Gehalts an Natriumazid Kontakt mit der Haut oder den Schleimhauten vermeiden!

- Materialien von abgearbeiteten Tests missen entsprechend der jeweiligen nationalen Richtlinien entsorgt werden,
z.B. in Deutschland als Abfall der AVV-Gruppe 18 01 (AS 18 01 03) gemaR der ,Richtlinie iber die ordnungsgemadfie
Entsorgung von Abfallen aus Einrichtungen des Gesundheitswesens” (LAGA-Richtlinie, aktuelle Version).

Leistungsmerkmale und Grenzen des Verfahrens
Die Leistungsbewertung entsprechend der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1107 der Kommission zur Festlegqung
gemeinsamer Spezifikationen (GS) ergab die folgenden berechneten diagnostischen Werte:

) positiv falsch-negativ ~ Sensitivitat negativ falsch-negativ ~ Spezifitat
Rohrchentest 14307 142 0 100 %" 288 0 100 %

15162 12212 72 99,43 % 2 2922 0 100 %2
Plattentest 2168 " 1686 1 99,94 % " 524 0 100 %

22502 17262 392 97,79 %2 5272 0 100 %2
1) Proben mit normaler Antigenauspragung 2) inklusive D weak-Proben

- Schwach ausgepragtes D-Antigen (D weak) wird im Plattentest nur mit unzureichender Empfindlichkeit erfasst.
Deshalb ist fur negative, zweifelhafte und schwach positive Ergebnisse der Rohrchentest mit Nachinkubation
anzuwenden.

- Ein schwach positives Ergebnis kann ein Hinweis auf das Vorliegen eines D weak oder eines D partial (einer Kategorie) sein.

- Erythrozyten, die das Antigen nicht besitzen, werden nicht agglutiniert.

- Der monoklonale IgM-Antikorper BS225 agglutiniert von den hgufigeren Kategorien D"bis D' nur die
Kategorie D" nicht.

Fehlerquellen und Beschrankungen

N Kontrollen: Bei jedem Versuch sind positive und negative Kontrollerythrozyten und eine Eigenkontrolle (Prifung auf
Autoagglutination) mitzufthren.

N Gealterte Blutproben ergeben schwachere Reaktionen als frische Blutproben.

- Die angegebenen Konzentrationen der Erythrozytensuspensionen, die Reaktionszeiten und -bedingungen sind
einzuhalten, um korrekte Resultate zu erhalten.

- UnsachgemaRe Lagerung beeintrachtigt die Wirksamkeit des Testreagenzes.

- Titerbestimmungen: Zur Verdinnung des monoklonalen Testreagenzes fur Titerbestimmungen sollte physiologische
Natriumchloridlosung mit einem Zusatz von ca. 2 % Protein (Rinderserumalbumin) benutzt werden, um
die Resuspendierung der Reaktionsprodukte von der Platte bzw. dem Réhrchenboden zu erleichtern.

- Die Verfahren zur Anwendung gelten ausschlielich fur die beschriebenen manuellen Methoden. Werden Automaten
oder halbautomatische Systeme verwendet, missen die Laboratorien die Angaben der Geratehersteller befolgen
und Validierungen nach anerkannten Verfahren durchfihren.

Vigilanz

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorkommnisse sind der sifin diagnostics gmbh als
Hersteller sowie der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu
melden. Den aktuellen Kurzbericht Gber Sicherheit und Leistung erhalten Sie auf Anfrage (info@sifin.de) oder tber EUDAMED.

Literatur

(1) Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie Hdmotherapie),
aktuelle Version (2) Technical Manual , 17th ed. Bethesda, American Assoc. of Blood Banks, 2011 (3) Daniels G: Variants of RhD -
current testing and clinical consequences. British J Haematol 2013; 161:461-470 (4) Wienzek-Lischka S, Flegel WA: Zur klinischen

Bedeutung des Antigen D und seiner Varianten. Transfusionsmedizin 2016; 6(02): 57-64
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Anti-D
Monoclonal test reagent for blood-group determination
INFORMATION FOR PROFESSIONAL USE
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Intended use

Anti-D is an in vitro diagnostic and is used for blood grouping. It is employed by specialized personnel to qualitatively detect
RhD antigens of the rhesus blood type system by erythrocyte agglutination in human blood samples [with or without
anticoagulants (EDTA or PAGGS-M)] in manual plate and tube tests. The category VI partial RhD antigen is not detected
with this clone.

Principle of the test

Along with the antigens of the ABO blood group system, antigen D is the most important blood group antigen in blood

group serology. Unlike those of the ABO system, antibodies of the Rh system do not occur generally in the serum. They

are always the result of exposure to the antigen during pregnancy or through transfusion.

The Rh characteristic D occurs in different forms of expression:

- as a completely expressed characteristic, typical for Rh positive (D positive)

- as a characteristic that is weakened and/or changed in expression: either as weakly expressed antigen D (weak D)
or as qualitatively changed antigen D (partial D) which can also be weakly expressed (e. g. D category VI = D¥).
Persons with a significantly qualitatively changed D antigen, especially persons with the category D, can be immunized
by a completely expressed Rh characteristic D.

The guidelines require that the testing of patients, pregnant women and newborns be performed using at least two

Anti-D test reagents with different IgM antibodies which do not agglutinate the category D".

The testing of blood donors must also be performed using two Anti-D test reagents. It is necessary that every weakly or

only partially expressed Rh characteristic antigen D is reliably detected (see ,Interpretation of test results”).

The procedures used with the test reagent Anti-D are based on the principle of agglutination. Agglutination of the red

blood cells is a positive test result and shows the presence of the Rh antigen D. The presence of no agglutination

constitutes a negative result and indicates that Rh antigen D is not detectable.

Composition

The test reagent is manufactured from the cell culture supernatant of the heterohybridoma cell line BS225. The antibodies
belong to the human IgM isotype. The addition of stabilizing substances ensures that the test reagent remains active
throughout its shelf life. Preservative: sodium azide (<0.99 mg/ml).

Shelf life and storage
If stored at 2...8 °C, the test reagent can be used until the date indicated on the label. After the first opening, it must be
stored well closed at 2...8 °C. Avoid bacterial contamination. Do not use if markedly turbid.

Test material

Blood should be drawn by an aseptically, with or without an anticoagulant (EDTA or PAGGS-M). The specimen should be
tested as soon as possible after collection. If testing is delayed, the specimen must be stored at 2...8 °C.

Bacterial contamination of the specimen may cause false test results. Blood drawn into EDTA as well as clotted blood may
be tested up to 14 days after collection, and donor blood may be tested up to the expiration date. Note, however, that
storage may result in weaker than normal reactions (see ,Error sources and limitations” below).

Materials and equipment not supplied
Test tubes (75 x 12 mm or 70 x 8 mm), plates, pipettes (drop volume: 40-50 pl), applicator sticks, physiological sodium
chloride solution (154 mmol/l), laboratory centrifuge, timer.

Methods

1. Plate test

1.1, Place 1 drop (40-50 pl) of test reagent Anti-D on a properly labelled plate.

1.2. To each drop of test reagent, add 1 drop (40-50 pl) of a 5 % suspension of the red blood cells from the blood to
be tested (in physiological sodium chloride solution). Mix carefully with a clean glass or plastic rod.

1.3. Read for agglutination after 5, at the most 20 min incubation at 18...26 °C by rotating or rocking the plate.
Alternatively, incubate for 20 min at 37 °C.

1.4. Record test results. Test results must be interpreted immediately upon completion of the test as the reaction
product is unstable.

2. Tube test

2.1, Prepare a 3-5 % suspension of the red blood cells to be tested (washed or unwashed) in physiological sodium
chloride solution.

2.2. Place 1drop (40-50 pl) of the test reagent Anti-D in a small, properly labelled test tube (e. g., 70 x 8 mm).

2.3. Add 1 drop (40-50 pl) of the suspension to each tube and mix thoroughly by shaking.

2.4. Centrifuge immediately for 1 to 2 min at rcf 180 to 270 x g.

2.5. Gently shake the tube to loosen the sediment from the bottom of the tube and read for agglutination.

2.6. Record test results. Test results must be interpreted immediately upon completion of the test as the reaction product
is unstable.

2.7. In the case of a weak positive, doubtful or negative result, homogenize the tube contents by shaking; incubate the
tube for 15 to 20 min at 18...26 °C and centrifuge and read again (see 2.4. to 2.6.)

Interpretation of the test results

Interpretation of the test results of patients, pregnant women and newborns: In the case of concurring positive reactions
of the two anti-D test reagents, including unambiguously weak positive reactions, the result is “Rh positive (D positive)”.
If the two test reagents yield different or questionable positive results, the patient is to be declared as ,recipient Rh
negative (D negative)”.

Interpretation of the results of blood donors: In the case of concurring positive reactions of the two anti-D test reagents,
including unambiguously weak positive reactions, the result is ,Rh positive (D positive)”

In all other cases the sample must be examined using suitable polyclonal or oligoclonal reagents in the indirect anti-human
globulin test or a suitable RhD PCR must be carried out in order to also be able to detect any weak or only partial D antigen
(see guidelines listed above or country-specific regulations).

Warnings and precautions

- The use of biotechnological production means that the risk of contamination of the test reagent with infectious
agents is virtually excluded. Since the test reagent contains materials of animal origin (fetal calf serum, stabilizer),
it should be treated as a potential health hazard and be handled accordingly.

- The test reagent contains sodium azide; avoid any contact with the skin or mucous membranes.

- Materials from processed tests must be disposed of in accordance with the appropriate national guidelines,
e.g. in Germany as waste of Waste Catalog Ordinance (AVV) group 18 01 (AS 18 01 03) as set out in the “Guideline
on the proper disposal of waste from health-care establishments” (LAGA guideline, current version).

Notes and limits of the procedure
The performance evaluation according to the Commission Implementing Regulation (EU) 2022/1107 laying down common
specifications (CS) yielded the following calculated diagnostic values:

) positive false negative sensitivity negative false negative specificity
Tube test 14307 142 0 100 %" 288 0 100 %
1516 2 12212 72 99.43 % ? 2922 0 100 % ?
Plate test 21681 1686 1 99.94 %" 524 0 100 %
22502 17262 392 97.79 %2 5272 0 100 % 2
1) Samples with normal antigen expression 2) including weak D samples

- Weakly expressed D antigen (weak D) is recognized by the plate test with only insufficient sensitivity. Therefore,
the tube test with post-incubation in the case of negative, doubtful or weak positive results is recommended.

- A weakly positive result may indicate the presence of a weak D or a partial D (of one category).

- Red blood cells which do not possess the D antigen are not agglutinated.

- 0f the more frequent categories D" to D", the only one with which the monoclonal IgM antibody BS225 does not
react is the category D"

Error sources and limitations

- Controls: For each test, positive and negative control red blood cells and an auto control (test for autoagglutination)
must be tested in parallel.

- Older blood specimens may show weaker reactions than fresh specimens.

- The concentrations of red blood cell suspensions and the reaction times and conditions specified above must be
observed in order to obtain correct results.

- Inappropriate storage decreases the activity of the reagent.

- Titre determination: To prepare dilutions of the monoclonal test reagents the use of physiological saline containing
2 % protein (bovine serum albumin) is recommended to facilitate the resuspension of the reaction
products from the plate or the bottom of the tube.

- The application procedures are for the described manual methods only. When using automated or semi-automated
instruments, laboratories must follow the instructions contained in the operator’s manual provided by the
manufacturer of the instrument and perform validations according to approved procedures.

Vigilance

All serious incidents occurring in connection with the product must be reported to sifin diagnostics gmbh as manufacturer
and the responsible authority of the member state in which the user and/or the patient is based. The current summary
report on safety and performance is available on request (info@sifin.de) or via EUDAMED.

Literature

(1) Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie Hamotherapie),
current version (2) Technical Manual , 17th ed. Bethesda, American Assoc. of Blood Banks, 2011 (3) Daniels G: Variants of RhD -
current testing and clinical consequences. British ] Haematol 2013; 161:461-470 (4) Wienzek-Lischka S, Flegel WA: Zur klinischen
Bedeutung des Antigen D und seiner Varianten. Transfusionsmedizin 2016; 6(02): 57-64
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Anti-D
Réactif monoclonal pour la détermination des groupes sanguins
INFORMATIONS A USAGE PROFESSIONNEL
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Usage prévu

Anti-D est un produit de diagnostic in vitro utilisé dans le cadre de la détermination du groupe sanguin. Il permet d’identifier
qualitativement I'antigéne RhD du systeme des groupes sanguins par I'agglutination d'érythrocytes dans des échantillons de
sang humain [avec ou sans anticoagulant (EDTA ou PAGGS-M)] lors d’un test manuel sur plaques et éprouvettes réalisé
par du personnel spécialisé. L'antigene partiel RhD de catégorie VI n'est pas détecté avec ce clone.

Principe du test

Avec les antigénes du systeme de groupe sanguin ABO, l'antigene D est I'antigene de groupe sanguin le plus important pour la

sérologie de groupe sanguin. Contrairement au systéme ABO, les anticorps du systéme Rh ne sont pas généralement présents

dans le sérum. Ils résultent toujours d’une exposition a I'antigene durant la grossesse ou lors d’une transfusion sanguine.

La caractéristique Rh D peut avoir différentes formes d'expression:

- en tant que caractéristique complétement exprimée, typique des Rh positifs (D positif)

- en tant que caractéristique dont I'expression est affaiblie et/ou modifiée: soit en tant qu‘antigéne D faiblement
exprimé (D faible) ou en tant qu‘antigéne D qualitativement modifié (D partiel) qui peut également étre faiblement
exprimé (par ex. catégorie D" = DY). Les personnes porteuses d‘un antigéne D modifié qualitativement de maniere
significative, et en particulier les personnes porteuses de la catégorie DV, peuvent étre immunisées par une
caractéristique Rh D completement exprimée.

Les directives exigent que le test des patients, des femmes enceintes et des nouveau-nés soit réalisé avec au moins

deux réactifs Anti-D avec différents anticorps IgM n‘agglutinant pas la catégorie D"

Les donneurs de sang doivent également étre testés avec deux réactifs Anti-D. Il est nécessaire de détecter de maniere

fiable chaque antigene Rh D faiblement ou seulement partiellement exprimé (voir « Interprétation des résultats du test »).

Les procédures utilisées avec le réactif Anti-D sont basées sur le principe de I'agglutination. Lagglutination des globules

rouges du test est un résultat positif et montre la présence de l'antigéne Rh D. L'absence d‘agglutination constitue un

résultat négatif et indique que I'antigéne Rh D est non détectable.

Composition

Le réactif du test est fabriqué & partir de surnageant de cultures cellulaires de la lignée BS225 d’hétérohybridome. Les
anticorps sont d‘isotype IgM humain. Lajout de substances stabilisatrices permet de garantir que le réactif du test reste
actif pendant toute sa durée de conservation.

Conservateur: azoture de sodium (= 0,99 mg/ml).

Durée de conservation et stockage

S'il est conservé a 2...8 °C, le réactif du test peut étre utilisé jusqu‘a la date indiquée sur I'étiquette. Apres la premiére
ouverture, il doit étre conservé bien fermé a 2...8 °C. Eviter toute contamination bactérienne. Ne pas utiliser si la solution
est nettement trouble.

Matériel pour le test

Le sang doit étre prélevé de maniére aseptique, avec ou sans anticoagulant (EDTA ou PAGGS-M). L'échantillon doit étre
testé des que possible apres le prélevement. Si le test est retardé, Iéchantillon doit étre conservé a 2...8 °C. Une contamination
bactérienne de I‘échantillon peut donner de faux résultats lors du test. Le sang prélevé dans un tube contenant de I'EDTA
ainsi que le sang coagulé peuvent étre testés jusqu'a 14 jours aprés le prélevement, et le sang de donneur peut étre
testé jusqu’a la date d'expiration. Il est 8 noter cependant que la conservation peut donner des réactions plus faibles que
la normale (voir « Sources d'erreur et restrictions » ci-dessous).

Matériel et équipement non fournis
Tubes 3 essai (75 x 12 mm ou 70 x 8 mm), plaques, pipettes (volume de goutte 40-50 pl), batonnets applicateurs, solution
physiologique de chlorure de sodium (154 mmol/L), centrifuge de laboratoire, minuterie.

Méthodes

1. Test sur plaque

1.1, Placer 1 goutte (40-50 pl) de réactif Anti-D sur une plaque étiquetée de maniére appropriée.

1.2. A chaque goutte de réactif, ajouter 1 goutte (40-50 pl) de suspension a 5 % de globules rouges du sang a tester
(dans une solution de chlorure de sodium physiologique). Mélanger avec soin avec un batonnet applicateur propre
en verre ou en plastique.

1.3. Lire le degré d'agglutination au bout de 5 minutes - 20 minutes au plus - d’incubation 3 18...26 °C en faisant tourner
ou basculer la plaque. Alternativement, incuber pendant 20 minutes 3 37 °C.

1.4. Enregistrer les résultats du test. Les résultats du test doivent étre interprétés immédiatement apres sa réalisation
car le produit de la réaction est instable.

2. Testen tube

2.1, Préparer une suspension a 3-5 % de globules rouges a tester (lavés ou non) dans une solution physiologique de chlorure
de sodium.

2.2. Placer 1 goutte (40-50 pl) de réactif Anti-D dans un petit tube a essai (par ex. 70 x 8 mm) étiqueté de maniére
appropriée.

2.3. A chaque tube, ajouter 1 goutte (40-50 pl) de la suspension et agiter pour bien mélanger.

2.4. Centrifuger immédiatement pendant 1a 2 minutes a une FCR de 180 a 270 x g.

2.5. Agiter doucement le tube pour dégager le sédiment du fond du tube et lire le degré d’agglutination.

2.6. Enregistrer les résultats du test. Les résultats du test doivent étre interprétés immédiatement aprés sa réalisation
car le produit de la réaction est instable.

2.7. En cas de résultat positif faible, équivoque ou négatif, homogénéiser le contenu du tube en I'agitant ; incuber le
tube pendant 15 a 20 minutes a 18...26 °C et centrifuger puis relire le résultat (voir les rubriques 2.4. 3 2.6.).

Interprétation des résultats du test

Interprétation des résultats du test pour les patients, les femmes enceintes et les nouveau-nés: En cas de réactions positives

concordantes avec les deux réactifs anti-D du test, y compris de réactions faiblement positives sans ambiguité, le résultat

est « Rh positif (D positif) ». Si les deux réactifs du test donnent des résultats différents ou des résultats positifs discutables,
le patient doit étre déclaré comme étant « receveur Rh négatif (D négatif) ».

Interprétation des résultats pour les donneurs de sang : En cas de réactions positives concordantes avec les deux réactifs

anti-D du test, y compris de réactions faiblement positives sans ambiguité, le résultat est « Rh positif (D positif) ».

Dans tous les autres cas, Iéchantillon doit étre analysé avec des réactifs polyclonaux ou oligoclonaux adaptés dans le cadre

d‘un test indirect de I'antiglobuline humaine ou un test RhD-PCR adapté doit étre réalisé, de sorte 3 déceler également tout

antigene D faiblement ou partiellement marqué (voir les directives mentionnées ci-dessus ou les réglementations nationales).

Mesures de précautions et mises en garde

- La production biotechnologique signifie que le risque de contamination du réactif du test par des agents infectieux
est pratiquement exclu. Puisque le réactif contient des substances d'origine animale (sérum de veau foetal, stabilisateur),
il doit étre traité comme étant potentiellement dangereux pour la santé et donc manipulé en conséquence.

- Le réactif utilisé pour le test contient de I'azoture de sodium; éviter tout contact avec la peau ou les muqueuses.

- Les matériaux issus des tests réalisés doivent étre éliminés conformément aux directives nationales applicables, par
ex., en Allemagne, comme déchet du groupe AVV 18 01 (AS 18 01 03) selon la « directive relative a Iévacuation
conforme des déchets provenant des établissements de soins de santé » (version actuelle de la directive LAGA).

Caractéristiques et limites du procédé
L'évaluation de la performance selon le reglement d’exécution (UE) 2022/1107 de la Commission établissant des
spécifications communes (SC) a permis de calculer les valeurs diagnostiques suivantes :

) positif faux négatif sensibilité négatif faux négatif spécificité
Test en tube 14307 142 0 100 %" 288 0 100 %
1516 12212 72 99,43 % 2 2922 0 100 %2
Test sur plaque 2168 " 1686 1 99,94 % " 524 0 100 %
Plaque 22502 1726 392 9779 %) 5277 0 100 %2
1) Echantillons présentant une expression antigéne normale 2) Echantillons incluant une faiblesse D

N L'antigene D faiblement exprimé (D faible) n'est reconnu qu‘avec une sensibilité insuffisante dans le test sur
plaque. Par conséquent, en cas de résultats négatifs, équivoques ou faiblement positifs, le test en tube avec
post-incubation est recommandé.

N Un résultat faiblement positif peut indiquer la présence d’un D faible ou d’un D partiel (une catégorie).

- Les globules rouges qui ne possedent pas l'antigene D ne sont pas agglutinés.

- Parmi les catégories les plus courantes, D" a D", la seule avec laquelle I'anticorps IgM monoclonal BS225 ne réagit
pas est la catégorie D"'.

Sources d‘erreur et restrictions

- Témoins: Des globules rouges témoins positifs et négatifs et un témoin auto (pour tester I'agglutination) doivent étre
testés en paralléle pour chaque test.

- Les échantillons sanguins plus anciens peuvent donner des réactions plus faibles que les échantillons frais.

- Les concentrations de suspensions de globules rouges, les temps de réaction et les conditions spécifiées ci-dessus
doivent étre respectés afin d'obtenir des résultats exacts.

- Un mode de conservation inapproprié est susceptible de réduire I'activité du réactif.

- Détermination du titre : Pour préparer les dilutions de réactifs monoclonaux pour le test, I'utilisation de sérum
physiologique contenant 2 % de protéines (albumine sérique bovine) est recommandée afin de faciliter
la remise en suspension des produits de la réaction de la plaque ou du fond du tube.

- Les procédures d‘application sont uniquement destinées aux méthodes manuelles décrites. Lors de I'utilisation
d’instruments automatisés ou semi-automatisés, les laboratoires doivent suivre les instructions contenues dans le
manuel de l'opérateur fourni par le fabricant de I'instrument et effectuer des validations selon des procédures
approuvées.

Vigilance

Tous les cas graves survenant en lien avec le produit doivent étre signalés a sifin diagnostics gmbh - en tant que
fabricant - ainsi qu'aux autorités compétentes de |'Etat membre ou I'utilisateur et/ou le patient est établi. Le rapport
succinct a jour relatif 3 la sécurité et a la performance est disponible sur demande (info@sifin.de) ou sur EUDAMED.
Bibliographie

(1) Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie Hamotherapie),
Version actuelle (2) Technical Manual , 17th ed. Bethesda, American Assoc. of Blood Banks, 2011 (3) Daniels G: Variants of RhD -
current testing and clinical consequences. British ) Haematol 2013; 161:461-470 (4) Wienzek-Lischka S, Flegel WA: Zur klinischen
Bedeutung des Antigen D und seiner Varianten. Transfusionsmedizin 2016; 6(02): 57-64

Taille de conditionnement

Spécificité Anti-D
1x10ml BG1315
10 x 10 ml BG1315-01

Explication des symboles utilisés

Code lot (Lot)

Référence de catalogue

Utiliser jusque AAAA-MM (MM = fin du mois)

Limites de température

e e

Dispositif médical de diagnostic in vitro Consulter les instructions d'utilisation

www.sifin.de

Réactif pour test de groupage sanguin CLONE| Désignation de clone

ACT/| Activité/ Titre minimum

Révision 3, DDate de la présente version: 06/06/2025

sl sifin diagnostics gmbh | Berliner Allee 317321 | 13088 Berlin | Germany | www.sifin.de



sifin diagnostics gmbh | Berliner Allee 317-321 | 13088 Berlin | Germany | T: +49 30 700 144-0 | F: +49 30 700 144-30 | info@sifin.de | www.sifin.de

Anti-D
Reactiv monoclonal de testare pentru determinarea grupei sanguine
INFORMATII PENTRU UZ PROFESIONAL

0 C€ouss

Scopul propus

Anti-D este destinat utilizarii diagnostice in vitro si este utilizat pentru identificarea grupei sanguine. Acesta este utilizat
pentru identificarea calitativa a antigenului RhD al sistemului de grupe sanguine Rhesus prin aglutinarea eritrocitelor in
probe de sange uman [fdrd sau cu anticoagulanti (EDTA sau PAGGS-M)] in teste manuale pe placd si in eprubete efectuate
de personal specializat. Antigenul RhD partial din categoria VI nu este detectat cu aceasta clond.

Principiul testului

impreund cu antigenele sistemului ABO de grupe sanguine, antigenul D este cel mai important antigen de grupa
sanguind in serologia grupelor sanguine. Spre deosebire de cei ai sistemului ABO, anticorpii sistemului Rh nu apar in
general in ser. Ei sunt intotdeauna rezultatul expunerii la antigen in timpul sarcinii sau prin transfuzie.

Caracteristica D a Rh este exprimata sub diferite forme:

- ca o caracteristica exprimata complet, tipic pentru Rh pozitiv (D pozitiv)

- ca 0 caracteristica mai putin intensa si/sau cu expresie modificata: fie ca un antigen D cu expresie slaba (D slab),
fie ca un antigen D modificat calitativ (D partial) care, de asemenea, poate fi slab exprimat (de ex. D categoria VI = D).
Persoanele care prezintd un antigen D cu importante modificari calitative, in special persoanele cu categoria D" pot fi
imunizate printr-o exprimare completd a caracteristicii D a Rh.

indrumérile prevad ca testarea pacientilor, a femeilor insrcinate si a nou-nascutilor sa fie efectuata utilizand cel putin doi
reactivi de testare anti-D cu anticorpi IgM diferiti care nu aglutineazd categoria D"'.

Testarea donatorilor de sange trebuie sa fie, de asemenes, efectuata utilizand doi reactivi de testare anti-D. Este necesar
ca fiecare antigen D caracteristic Rh exprimat slab sau doar partial sa fie detectat cu sigurantd (a se vedea ,Interpretarea
rezultatelor testului”).

Procedeele care se aplicd in cazul reactivului de testare anti-D se bazeazd pe principiul aglutindrii. Aglutinarea eritrocitelor
reprezintd un rezultat pozitiv al testului si indica prezenta antigenului D al Rh. Absenta aglutindrii constituie un rezultat
negativ si indicd faptul cd antigenul D al Rh nu este detectabil.

Compozitie

Reactivul de testare este obtinut din supernatantul din culturi celulare al liniei celulare heterohibride BS225. Anticorpii
apartin izotipului uman IgM. Addugarea de stabilizatori asigurd activitatea Reactivului de testare pe parcursul termenului
de valabilitate. Conservant: azida de sodiu (< 0,99 mg/ml).

Termen de valabilitate si conditii de depozitare

in cazul in care este pastrat la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C, reactivul de testare pentru determinarea grupelor
sanguine poate fi utilizat pand la data indicata pe ambalaj. Dupd prima deschidere, acesta trebuie pastrat in ambalajul
inchis bine la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C. A se evita contaminarea bacteriana. Nu utilizati reactivul daca are
aspect evident tulbure.

Materialul de testare

Sangele trebuie recoltat in conditii de asepsie, cu sau fard anticoagulant (EDTA sau PAGGS-M). Proba trebuie testata cat mai
curand posibil. Dacd testarea este efectuatd mai tarziu, proba trebuie pdstrata la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C.
Contaminarea bacteriand a probei poate conduce la obtinerea unor rezultate false ale testarii.

Probele de sange recoltate in EDTA, precum si sangele coagulat pot fi examinate intr-un interval de pana la 14 zile de la
recoltare, iar sdngele donat poate fi testat pand la data de expirare. Totusi, aveti in vedere faptul cd pdstrarea in timp poate
conduce la aparitia unor reactii de intensitate mai redusa decat cele normale (a se vedea mai jos, la sectiunea ,Surse de
eroare si limitari”).

Materiale si echipamente nefurnizate

Eprubete pentru testare (75 x 12 mm sau 70 x 8 mm), pldci, pipete (volumul picaturii 40-50 pl), baghete aplicatoare, ser
fiziologic (154 mmol/1), centrifuga de laborator, cronometru.

Metode

1. Testul pe placa

1.1, Aplicati o picatura (40-50 pl) din reactivul de testare Anti-D pe o placa etichetata corespunzator.

1.2, La fiecare picatura de reactiv pentru testare adaugati o picatura (40-50 pl) dintr-o suspensie 5 % de eritrocite din
sangele care urmeazad s fie testat (in ser fiziologic). Amestecati cu atentie cu o bagheta aplicatoare curata din sticla
sau plastic.

1.3. Examinati amestecul pentru a observa prezenta aglutindrii, dupa ce acesta a fost incubat timp de 5, maxim 20 de
minute la 18...26 °C, prin rotirea sau scuturarea placii. Alternativ incubati timp de 20 de minute la 37 °C.

1.4. Notati rezultatele testului. Rezultatele testului trebuie interpretate imediat dupd incheierea testului, deoarece
produsul de reactie este instabil.

2. Testul in eprubeta

2.1. Preparati o suspensie celulara de 3-5% din eritrocitele care trebuie testate (spélate sau nespédlate) in ser fiziologic.

2.2. Aplicati o picaturd (40-50 pl) din reactivul pentru testare Anti-D intr-o eprubeta mica (de ex. 70 x 8 mm) etichetatd
corespunzator.

2.3. Addugati o picatura (40-50 pl) din suspensia de eritrocite in fiecare eprubetd si amestecati bine prin scuturare.

2.4. Centrifugati imediat timp de 1 minut pana la 2 minute la o forta relativa de centrifugare (rcf) de 180 pana la 270 x g.

2.5. Scuturati usor eprubeta pentru a desprinde sedimentul de pe fundul acesteia si examinati amestecul pentru a
observa prezenta aglutinarii.

2.6. Notati rezultatele testului. Rezultatele testului trebuie interpretate imediat dupd incheierea testului, deoarece
produsul de reactie este instabil.

2.7. In cazul unei reactii slab pozitive, incerte sau negative, omogenizati continutul eprubetei prin scuturare; incubati
eprubeta timp de 15-20 de minute la 18...26 °C, centrifugati si apoi notati din nou rezultatele testului (a se vedea 2.4
pana la 2.6).

Interpretarea rezultatelor testului

Interpretarea rezultatelor testului la pacienti, femei insarcinate si nou-nascuti: in cazul existentei concomitente de reactii

pozitive la cei doi reactivi de testare anti-D, inclusiv reactii pozitive slabe neambigue, rezultatul este ,Rh pozitiv (D pozitiv)".

Dacd cei doi reactivi de testare conduc la rezultate diferite sau la rezultate pozitive discutabile, pacientul este declarat ca

fiind ,primitor Rh negativ (D negativ)”.

Interpretarea rezultatelor donatorilor de sange: in cazul existentei concomitente de reactii pozitive la cei doi reactivi de

testare anti-D, inclusiv reactii pozitive slabe neambigue, rezultatul este ,Rh pozitiv (D pozitiv)”.

in toate celelalte cazuri, proba trebuie examinata cu reagenti policlonali sau oligoclonali corespunzatori in cadrul unui test

indirect cu globuling anti-umana sau trebuie efectuat un test PCR RhD adecvat, pentru a detecta chiar si fiecare antigen D

exprimat slab sau doar partial (3 se vedea indrumarile mentionate mai sus sau reglementarile nationale specifice).

Masuri de precautie si avertismente

- Utilizarea procedeelor biotehnologice de productie inseamna ca riscul de contaminare a reactivului de testare cu
agenti infectiosi este practic inexistent. Deoarece reactivul pentru testare contine materiale de origine animala (ser
de fat bovin, stabilizatori), acesta ar trebui tratat ca avand potential infectios si trebuie manipulat corespunzator.

- Reactivul pentru testare contine azida de sodiu; evitati contactul cu tequmentul sau cu membranele mucoase.

- Materialele ramase de la testele utilizate trebuie eliminate ca deseu in conformitate cu directivele nationale
aferente, de exemplu, in Germania, ca deseu din grupa AVV 18 01 (AS 18 01 03) in conformitate cu ,Directiva
privind eliminarea corecta a deseurilor din unitatile sanitare” (Directiva LAGA, versiunea actuald).

Caracteristici de performanta si limitele metodei
Evaluarea performantei conform Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2022/1107 al Comisiei de stabilire a unor
specificatii comune (SC) a evidentiat urmatoarele valori de diagnostic calculate:

) pozitiv fals-negativ  sensibilitate negativ fals-negativ  specificitate
Testul in 14307 142 0 100 %" 288 0 100 %
eprubeta 15162 12212 72 99,43 % 2 2922 0 100 %2
Testul pe 21681 1686 1 99,94 % 524 0 100 %
placa 22502 17262 392 97,79 %2 5272 0 100 %2
1) Probe cu expresie normala a antigenului 2) inclusiv probe cu D slab

- Antigenul D slab exprimat (D slab) este recunoscut prin intermediul testului pe placa cu o sensibilitate care este
insuficienta. Din acest motiv se recomanda efectuarea testului in eprubetd cu incubare ulterioard in cazul unor
rezultate negative, incerte sau slab pozitive.

- Un rezultat slab pozitiv poate indica prezenta unui D slab sau a unui D partial (dintr-o categorie).

- Eritrocitele care nu poseda antigenul D nu sunt aglutinate.

- Dintre categoriile mai frecvente D" pana la D", singura cu care anticorpul IgM monoclonal BS225 nu reactioneaza
este categoria D"

Surse de eroare si limitari

- Testdri de control: pentru fiecare test trebuie testate in paralel eritrocite martor pozitive si negative si un test de auto-
control (test pentru autoaglutinare).

- in cazul probelor mai vechi de sange se pot obtine rezultate de intensitate mai slaba decat in cazul probelor proaspete.

- Pentru a obtine rezultate corecte trebuie respectate concentratiile suspensiilor de eritrocite si timpii de reactie si
conditiile specificate mai sus.

- Depozitarea inadecvata scade activitatea reactivului.

- Determinarea titrului: Pentru prepararea dilutiilor reactivilor monoclonali de testare este recomandata utilizarea
serului fiziologic care contine 2 % proteine (albuming serica bovina), pentru a facilita resuspensia produsilor
de reactie de pe placa sau de pe fundul eprubetei.

- Procedeele de aplicare sunt valabile doar pentru metodele manuale descrise. Atunci cand se utilizeazd instrumente
automate sau semi-automate, laboratoarele trebuie s urmeze instructiunile cuprinse in manualul de utilizare oferit
de producatorul instrumentului si sa efectueze validarile in conformitate cu procedeele aprobate.

Vigilenta

Toate incidentele grave aparute in legdturd cu produsul trebuie raportate cdtre sifin diagnostics gmbh, in calitate de

producator, precum si catre autoritatea competentd a statului membru in care utilizatorul si/sau pacientul isi are sediul

sau resedinta. Raportul sumar actual privind siguranta si performanta este disponibil la cerere (info@sifin.de) sau prin
intermediul EUDAMED.
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Anti-D
MOHOKNOHaNeH TeCT-peareHT 3a onpeaensiHe Ha KPbBHW rpynu

NHOOPMALINA 3A MPOOECNOHANHA YMOTPEBA

bg C60483

NpepHasHayeHne

Anti-D e NpoAyKT 3a in Vitro ANarHoOCTMKa 1 ce 13MoN383a B PaMKUTe H3 ONpeAensiHeTo Ha KPbBHATA rpyna. Tol cyxu
33 KaUeCTBeHO OTKPKBaHe Ha aHTMreHa RhD H3a KpbBHOTPYMoBaTa C1CTeMa Pe3yc upes arnyTHALMS H3 epUTPOLIMTY B
4oBeLUKM KpbBHYM MPo6u [6e3 nnn cbe aHTUKoarynaHtv (EDTA unmn PAGGS-M)] B pbuHU TECTOBE € MNOYKM W enpyBeTKiY,
V3BLPLUB3HN OT KBAAMGDNLMPAH NepcoHan. YacTnuHmaT antureH RhD oT kateropus VI He ce OTKpKBA C TO3W K/OH.

NMpuHUMN HA TecTa

33eflHO C 3HTUreHnTe 0T KPbBHOTPYNoBa cnctema ABO, D e HaN-BAXKHWAT KPbBHOTPYMNOB AHTUIEH B PYTUHHATA CEpPONOrus

Ha KPbBHU TPyny. 33 pa3nnka oT Te3n oT ABO-c1CcTeMarta, aHTUTenata o Rh-cuctemata no NpyHLMN He ce CpeLLaT B cepyma.

Te BMHArV €a pe3ynTar oT U3/1araHe Ha AeNCTBIMETO HA aHTUIeHa Mo Bpeme Ha 6peMeHHOCT MV NPU KpbBOMNpennBaHe.

Rh 6enerst D ce cpella B pa3nnyHu hopmm Ha ekcnpecns:

KaTO HAaMbNHO M3pa3eH (HAMbAHO eKcnpecypaH) 6ener, KoeTo e XxapakTepHo 33 Rh no3uTygHuUTe (D NO3UTMBHUTE);

- KaTo 6ener ¢ oTcnabeHa 1/Mnn NpoMeHeHa eKCrpecust: Kato cNabo ekcrnpecvpaH aHture D (cnab D) nam kato
K3uecTBeHO NpoMeHeH aHTureH D (YacTuyeH D), KOMTO CbLUO MOoxXe A3 6bae cnabo u3paseH (Hanpumep D
Kateropusa VI = D). /INLa CbC CbLUECTBEHO KaYeCTBEHO NMpomeHeH D aHTMreH 1 0cobeHo nmua ¢ Kateropus DY morat A3
€3 MMYHW3MPaHY C HAMbAHO ekcnpecvpaH Rh 6ener D.

CbrNacHo opuUMaNH1Te NPenopbKu TECTBAHETO HA NALMEHTH, GPEMEHHY XKEeHV N HOBOPOAEHY TPAGBA A3 Ce N3BbPLLBA C

M3MON3BAHE HA-MANKO HA 2 TeCT peareHTa AHTU-D € pa3nnyHM aHTMTena IgM, KOUTOo He arnyTUHWPAT Kateropus DV

TecTBaHETO Ha JOHOPY HA KPBB CbLLO TPA6BA Ad Ce M3BBLPLLBA C MOMOLLTA HA [1BA TeCTOBW peareHTa AHTK-D.

Heo6xoMMo e BCeki cnabo Mam camo YacTuyHo ekcnpecrpaH Rh 6ener D Aa 6bae H3AEX/AHO YCTaHOBEH (BX.

LMHTepnpeTauns Ha pe3yntatute ot Tecta”).

/13non3saHute npoueaypw € TecToBus peareHT AHTW-D ce 0CHOBABAT HA NPVHLUMMG HA arNYTUHALMATA. NoNyY3aBaHeTo

Ha ArNYTVHALMA H3 YePBEHN KPbBHYW KNeTKW Ce CYMTA 33 NONOXKMTeNeH Pe3ynTaT oT TecTa v NoKa3ea Hannumeto Ha Rh

aHTUreH D. JINcaTta Ha arnyT1HaUMA NPeACTaBAABa OTpULATENeH pe3ynTart, nokasgall, Ye Rh aHTureH D He e yCTaHOBWM.

(bcTaB

TecToBMAT peareHT e NpoK3BeAeH 0T CYNepHaTaHTa (TeYHUs MOBBLPXHOCTEH CNOM) HA KNeTbYHA KYNTypa oT
XeTepoXN6PUAOMHA KNeTbYHA NMHMS BS 225. AHTUTENATa ce 0THACAT KbM YoBeLuku IgM usotun. jo6aseHnTe
CTabUNN3MPALLV BelLleCTBA FapaHTUPaT, Ye TeCTOBUAT PeareHT Lie 6bae edeKTUBeH No Bpeme Ha Lienns c Cpok Ha
roAHOCT. KOHCepBaHT: HaTpueB a3ua (Makc. 0.99 mg/ml).

CpOK Ha rofHOCT U CbXpaHeHune

Mpu cbxpaHeHne Npy Temnepatypa oT 2 Ao 8 °C TecT-peareHTbT MOXe A3 ce 13MOoN383a A0 A3TaTa HA FOAHOCT, 03HAYEeH3
Ha eTKeTa. (e MbPBOTO My 0TBApPsHE e HeO6XOAMMO A3 Ce CbXPaHABA A06Pe 33TBOPeH npu 2...8 °C. BHMMABaiiTe 33
©BeHTYaNHO 33aMbPCABAHe ¢ 6aKTepuu. He 13M0N3BalTe PeareHTa, ako e BUANMO MbTeH.

TecToB Matepuan

B3eMaHeTo Ha KpbB TPtBa Aa CTaHe Ype3 M3Mo/3BaHe Ha acenTNYHa TeXHUKA, ¢ K 6e3 aHTVKoarynaHT (EATA nnm
PAGGS-M). Mpo6aTa Tpsa6Ba A3 Ce TecTBa Bb3MOXHO HA-CKOPO (e} B3EMAHETO iA. B CNyyait Ye TecTwT e GbAe 13BbpLIeH
1M0-KbCHO, NPo6aTa TPA6BA fia ce CbXpaHABa Npy Temnepatypa 2...8 °C. Ako Npo6aTa e 3ambpceHa ¢ 6aKTepuy, ToBa MOXKe /13
AoBefie A0 No/y4aBaHe Ha GanLunBy pe3yntatu ot TecTa.

KpbBHYM Npo6y, aHTUKOArynvpaHu ¢ EDTA, KAKTO M CbCMpeHa KpbB, MOraT Ad ce U3CNeABaT Ao 14 AHW cnep B3emaHe

Ha Np0o6aTa, a J0HOPCKA KPbB - 10 3TNYAHEe HA CPOKA HA FOAHOCT HA KOHCepBaTa. CbXpaHsBaHeTo UM 06aye MoXe A3
AoBeae 0 No-cNaby peakumm oT 061MYaNHOTO (BX. NO-A0NY ,V3TOYHNLM H3 TPeLLKU W orpaHuyeHuns”).

Marepuanu n o6opyaBaHe, KOUTO He €A OCUTYpPeHU
Tect-enpyBeTkm (75 x 12 MM unn 70 x 8 Mm), NN0YKK, NuneTn (06em Ha KanaHe 40-50ml), npbunum, GpusnonornyeH
pa3teop (154 mmol/l), uentpodyra, Taitmep.

Metoau

1. U3nbnHeHue C TeCToBM MNOYKN

11, Cnoxerte 1 Kanka (40-50ml) o1 TecT-peareHTa AHTK-D Ha NMOAXOASLLO 03HAYEHa TeCTOBa MNOYKA.

1.2.  KbM BCAKa Kanka TecT-peareHT fob6aseTe no 1Kanka 5 % CycneH3uns oT YepBeHNTe KPbBHU KNETKM 33
TecTBaHe BbB (131oN0rnYeH pa3TBop. Pa3bbpKaliTe BHUMATENHO C YACT3 CTbKAEH3 WM NNACTMACOBA NPbUNLA.

1.3. Otyetete fanm ce e NONYUMNA ATNYTUHALNA CNed 5 UK HAW-MHOTO cnef, 20 MUHYTH MHKY6auma npw 18...26 °C,
KaTo 33BbPTUTE WM PA3KNATUTE N/I0YKATA. [IPYr HAYMH € 1d MHKy6mpaTe 3a 20 MuHy TV npu 37 °C.

1.4. 3anuuwete pe3yntatnte OT TecTa. Pe3yntatnte oT Tecta TpA6BA Aa Ce MHTEppeTnpaT Be/iHara C/1e/} 33aBbPLUBAHETO
MY, TbI1 KaTO peaKLMOHHUAT NPOAYKT e HecTabuneH.

2. /i3nb/iHeHMe C TeCTOBU enpyBeTku

2.1, TpuroteeTte NPUGAM3NTENHO 3 - 5 % CYCMeH3Ns OT YepBeHNTe KPbBHU KNETKM 33 TecTBaHe (MPOMUTH UNK He) BbB
bw3vonornyeH pasrsop.

2.2. (noxete 1Kanka oT TeCTOBKS peareHT AHTW-D B Masika TecT-enpyseTka (Hanpumep 70 x 8 MM), 03HauYeHa Mo
MOAXOAALL HAUNH.

2.3. [lo6asete no 1 Kanka oT CycrneH3naTa KbM BCIKa enpyBeTKa 1 pasbbpkaiTe Aobpe upes pasknatlaHe.

2.4. TpoabnxeTte BefiHara ¢ LeHTpodyrvpate 33 1-2 muHyt npu rcf 180 - 270 g (npubnmusntento 1000 060poTa B MUHYTA).

2.5. PecycneHavpaiTe YepBeHnTe KpbBHU KNETKY, KaTo pasKNaTMTe BHUMATENHO eNpyBeTKaTta, u oTyetete Aanu NMa
ArnyTHALUMS.

2.6. 3anuwleTe pe3yntatuTe OT TecTa. Pesyntature ot TecTa TpA6Ba Aa Ce MHTEPNPEeTVPAT BejHara cnef 3aBbpLuBaHeTo
MY, TbI1 KaTO peaKLMOHHUAT NPOAYKT e HecTabuneH.

2.7. B cnyyait HA NoNy4aBaHe Ha CN1abo NONOXKMTENEH, HECUTYPeH UK OTPULLATENIeH Pe3yNTaT, XOMoreHnsnpanre
CbABPXKAHMETO HA enpyBeTKaTa Ype3 pasKNalLaHe, MHKYOMpanTe enpyseTkarta 33 15 - 20 MuHyTK npw 18...26 °C,
LeHTpodyripaiTe n oTyeTeTe pesynTaTta 0THOBO (BX. CTbNKK 2.4 - 2.6).

WHTepnpetaumns Ha pe3ynraTute or Tecta

VHTepnpeTauna Ha pe3yntatnTe oT TeCTa Ha NaLUeHTH, 6peMeHHN XeHN 1 HOBOPOAEHN: B Calyyalt Ha CbBNaaaLLn

NONOXMTeNHN PeaKLMM HA [1BATA TeCT-peareHTa, BKAKYNTENHO N ACHW CNAbo NONOXKUTENHN PeaKLny, pe3yntarsT e

“D nonoxutenen”. AKo ABaTa TeCTOBM peareHTa A3AAT PasIMUHN NN HECUTYPHO MONOXKWUTENHN Pe3ynTaTy, NaLneHTbT

cnensa Aa 6bae onpeaeneH Kato ,peunnueHt D oTpuuatenen”.

VHTepnpeTauna Ha pe3yntatnTe Ha KPbBHW AOHOPY: B chyyait Ha CbBNAAALLM NONOXKNTENHN PpeakLnn Ha ABATa TeCT-

peareHTa, BKNOUMTENHO 1 SICHW CNab0 MONOXWUTeNHM peaKLiny, pe3yntateT e D nonoxutenen”.

BbB BCVYKM OCTaHaM Cyyan, Npobata TpA6Ba Aa ce N3CNeABa C C NOAXOAALYM MOMKNOHANHN UM ONMTOKNOHANHN peareHTn

B VHAMPEKTHNS TecT ¢ NPUTMBO-YOBELLKV INO6YAMH W TPsbBa A3 ce Hanpasu noaxoasL RhD PCR, 33 Aa ce oTKpue BCekn

CNabo MM CAMO YACTUYHO eKCrpecnpaH D aHTUreH (BIKTE HACOKMTe WM CnelmBUUHIS 33 [bPXKaBaTa PernameHT).

rlpennasrm MepKM 1 npeaynpexxaeHus
/13n0on3BaHeTo Ha 61OTEXHONOTVYHI NPOAYKTM 03HAYaBA NPAKTUYECKO U3KNHOUBAHE HA PUCKA OT 3aMbpCABaHe
Ha TeCT-peareHTa ¢ MHMEKLNO3H areHTU. Thil KaTo CbAbPXK3 MATEPUANM OT XKMBOTUHCKN Npousxop (beTaneH
TeneLku cepym, CTabunnsatop), TecT-peareHTsT CNefiBa /13 Ce TPeTMpa KaTo NOTEeHLMANHO OMaceH 33 3/1paBeTo U ¢
Hero Aa ce paboTvi Mo CbOTBETHUSA HAUMH.

- TbI1 KAaTO CbAibPXKA HATPUEB a3nf, N36ArBanTe BCAKAKBLB KOHTAKT HA TeCT-peareHTa ¢ KoXarta wan nurasuuyure!

- Matepuanute 0T M3BbpLLEHNTE TecToBe TPA6BA A1a €@ N3XBLPNAT CbINACHO CbOTBETHWTE HALMOHANHN AVPEKTUBY,
Hanp. B fepMaHu1s KaTo 0TNaabLy oT rpyna AVV 18 01 (AS 18 01 03) B cboTBeTCTBYME C ,ANPEKTVBA 33 NPABUNHOTO
V3XBbPNSHE HA OTNAABLYM OT 34paBHN 33BesieHns” (AMPeKTNBa LAGA, aKTyanHa Bepcus).

XapaKTepuCTUKM 1 OrpaHUYeHns Ha npoueaypara

OULeHKATa Ha X3apaKTepUCTUKNTE CbIM3CHO PernameHT 3a usnbHeHve (EC) 2022/1107 Ha KOMUCUATA OTHOCHO

onpesensHeTo Ha o6wm cneuyndukaumm (0C) A3fe CnefHNTe U3UNCAEHN ANATHOCTUYHI CTOMHOCTY:

tdanwme YyBCTBUTENH OTpULATen Ganwmve
) NoNoXuTeNnHa cneumduyHoct
00TpULA TENH3  OCT €Ha 00TpULA TeNHA
M3nbnHeHve ¢ 14307 1142 0 100 %" 288 0 100 %
TecToBy enpysetkn 15162 12212 72 99,43 % ? 2922 0 100 % 2
M3nbnHeHue ¢ 21687 1686 1 99,94 % " 524 0 100 %
TEeCTOBM NNOYKU 22502 17262 392 9779 %2 5272 0 100 %2
1) MPO6Y C HOPMaNHa aHTUreHHa ekcnpecvs 2) BK/MOUMTENHO NPOGM CbC CNA6 D

- (nabo ekcnpecupannaT D aHTUreH ce pa3no3HaBa C TecTa C MNOYKM CaMo MO HeJ0CTAaTbYHATA YYBCTBUTENHOCT.
337083 N0 NPaBUANO Ce NPenopbYBa NPOBEX/AAHEe Ha TeCTa C enpyBeTKy, C MHKY63LKSs, B CyYalt Ha OTpULLATeNeH,
HeCUrypeH nnm cnabo NonoXxuTeneH pesyntar.

- (nabo NonoxwuTeneH pesyntar Moxe Aa 6bfie MHANKALMA 33 HANMUMETO Ha cnab D nnm yactuyeH D (0T AaneHa
KaTteropus).

- YepBeHNTe KPbBHU KNETKM, KOUTO He NpUTexasat D aHTUreH He ce arnyTUHWPAT.

- EAVMHCTBEHATa OT N0-4ecTo cpeLaHuTe Kateropum D' - DY, ¢ KOATO MOHOKNOHANHOTO aHTUTSNO IgM BS 225 He
pearupa, e kareropus DV

VISTO'{HVII.IVI Ha FPeLLKy 1 OTpaHNYeHus
KoHTponwm: Mpy Bcekm TecT TpsI6Ba NapanenHo Aa ce TecT8aT NoN0XKNTENHa W OTPULIATENH3 KOHTPONA OT YepBeHN
KPbBHW KNETKY, K3KTO 11 aBTOKOHTPONA (TECT 33 aBTOAMYTUHALMS).

- Mo-cTapuTe KpbBHY NMPo6M MOTaT i3 A3LAT NO-CNAGYU PeaKLMN B CPaBHEHUE C NpecHUTe KNeTKu.

- 33 [1a MonyunTe KOPeKTHW pe3ynTaty, TpsA6Ba fia ce NpUAbPXKATe CTPUKTHO KbM FopenocoyeHnTe KOHLEeHTPaLum
Ha CyCneH3unTe C YepBeH KPbBHU KNETKU N peakLUMOHHUTE BPEMEHa 1 YCnoBus.

- HenoaxoAsLoTo cbxpaHeHne HapyLuaBa eeKTYBHOCTTA H3 peareHTa.

- TUTpyBaHe: 33 MPUroTBAHETO HA PA3PEeXA3HNs HA MOHOKNOH3/IHUTE TeCT-peareHTn ce Npenopbyusa
13M0N3BaHeTo Ha GK3MONOrMYeH pa3TBOp, CbaAbPXKALLY 2 % 6enTbK (BONCKM CepyMeH anbymuH),
YNecHsBaLL pecycrneHAPaHeTo Ha peakLuMOHHNTE MPOAYKTY OT TeCTOBATA N/I0YKA UM OT IbHOTO Ha ernpyBeTKaTa.

- MpUnoXHUTe NpoLeAypy BAXKAT CAMO 33 OMMC3HNTE PbYHU MeTOAW. TpU N3M0N3BaHe HA ABTOMATM3UPAHU MK
1M0NYaBTOMATU3MPaHN MHCTPYMEHTY, CNlefiBaliTe MpoLiefypuTe B CbOTBETHUTE PbKOBOACTBA U MHCTPYKLMK,
0CUrypeH 0T Mpoun3BoAnTens UM. /labopatopunTe Tpsi68a A3 CNe/BaT ofo6peHnTe NpoLeaypy 33 BaNNA3LKS, 33
A3 M3 CbBMECTUMOCT Ha MPOAYKTa Ny ynoTpe6aTa Ha aBTOMATH3MPAHN CUCTEMN.

bbvpere 6auTenHn

BCMUKY CepV03HM MHLMAEHTY, Bb3HNKHANM BbB BPb3Ka C NPOAYKTUTE, TPA6BA A3 6bAAT A0KN3AB3HM Ha sifin diagnostics gmbh
KaTo MPOV3BOANTEN M HA KOMMETEHTHYSI OPraH Ha [IbPXaBaTa-uNeHKa, B KOSATO e YCTaHOBEH NOTPEOUTENST /WK NaLMeHTLT.
AKTYasHOTO pe3tome OTHOCHO 6e30MacHOCTTa W KAMHUYHATA eheKTUBHOCT MOXKe A3 Gb/ie MoNy4YeHo Npy NouckBaHe
(info@sifin.de) nnn upe3s EUDAMED.

Nutepartypa

(1) Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie Hamotherapie),
aktyanHa Bepcusa (2) Technical Manual , 17th ed. Bethesda, American Assoc. of Blood Banks, 2011 (3) Daniels G: Variants of
RhD - current testing and clinical consequences. British ) Haematol 2013; 161:461-470 (4) Wienzek-Lischka S, Flegel WA:
Zur klinischen Bedeutung des Antigen D und seiner Varianten. Transfusionsmedizin 2016; 6(02): 57-64
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Anti-D
Monoklondlis teszt reagens vércsoport meghatérozashoz
INFORMACIO PROFESSZIONALIS HASZNALATHOZ

hu C€ouss

Felhasznalas

Az Anti-D egy vércsoportmeghatdrozasra szolgdlo in vitro diagnosztikai eszkoz. A Rhesus-vércsoportrendszer RhD-anti-
génjeinek képzett szakemberek 3ltali mindségi kimutatdsara szolgal emberi vérmintakbol az eritrocitak agglutindciojaval
[antikoagulanssal (EDTA-val, citrattal vagy PAGGS-M-el) vagy azok nélkal] manualis lemezes és csoves tesztek sordn. A VI.
kategoriaba tartozo parcidlis RhD-antigént ez a klon nem mutatja ki.

A teszt alapelve

Az ABO rendszer antigénjei mellett a D antigén a legfontosabb vércsoportantigén a vércsoportszerolégidban. Ellentétben

az ABO rendszer antigén-ellenes antitestjeivel az Rh-antigének elleni antitestek nem jelennek meg éltaldnosségban a

szérumban. Azok mindig az antigénnel valo taldlkozds eredményei terhességet vagy transzfuziot kovetéen.

Az RhD tulajdonsdag kilonbozé expresszios formdban Iép fel:

- mint egy teljesen kifejez6dott tulajdonsdg, amely Rh pozitiv esetben tipikus (D pozitiv)

- mint egy gyengilt és/vagy kifejezédésében megvaltozott jelleg, vagy mint gyengén kifejezGdott D antigén (D weak) vagy
mint minGségileg megvaltozott D antigén (részleges D), amely egyidejiileg szintén gyengén kifejezett lehet,

jelleggel immunizalédhatnak, kilénésen a DV kategdridsok.
Az iranyvonalak alapjan betegek, terhesek és djszuléttek vizsgalatat legaldabb két Anti-D tesztreagenssel kell elvégezni,
amelyek kilonboz6 1gM antitestet tartalmaznak, és amelyek nem agglutindljak a DV-ot.
Donorok vizsgélatat is mindig két Anti-D tesztreagenssel kell végezni. Minden gyenge vagy csak részlegesen kifejezett
Rhesus D antigént megbizhatoan ki kell mutatni (Id. ,Az eredmények értékelése”).
Az Anti-D tesztreagenst folyamatok az agglutindcid elvén alapulnak. A vorosvértestek agglutinaciéjat pozitiv eredménynek
kell tekinteni és az az RhD antigén jelenlétét mutatja. Agglutindcié hidnyat negativ teszteredménynek kell értékelni, RhD
antigén nem mutathatd ki.

Osszetétel

A tesztreagensek BS225 heterohybridoma-sejtvonal feliliszojabdl készulnek. Az antitestek IgM izotipushoz tartoznak.
Stabilizétorok hozzdadasa a tesztreagens hatékonysagat biztositja a felhasznédlhatdsagai ido alatt.

Konzervdléanyag: ndtrium-azid (<0,99 mg/ml).

Eltarthatdsag és tarolasi feltételek

A tesztreagensek +2 és +8°C kozott tarolva a cimkén megadott idépontig felhasznalhatok. Az els kinyitast kovetéen a
tesztreagenseket jol lezdrva +2 és +8°C kozott kell tarolni. A bakteridlis kontamindciot el kell kertlIni. Az egyértelmien
zavaros tesztreagenseket a haszndlatbdl ki kell zarni.

Vizsgalati anyag

A vért aszeptikus modon alvaddsgatléba vagy anélkil kell levenni (EDTA vagy PAGGS-M). A mintdt, amilyen gyorsan csak
lehet, vizsgdIni kell, késedelem esetén a mintat 2...8°C kozott kell térolni. A minta bakteridlis kontamindciéja fals eredményeket
okozhat.

A heparinos vér legfeljebb 2 napig tarthatd el. Az EDTA-val alvaddsgatolt vérmintdkat, illetve az alvadt vért a gydjtés utan
maximum 14 napig, mig a donor vért a konzerv lejérati idejéig lehet vizsgalni. Megjegyzés: a tarolds normélisnal gyengébb
reakcidkat eredményezhet. (Lasd lentebb ,Hibaforrasok és korlatozésok”).

Nem szallitott anyagok és eszkozok

Tesztcsovek (75 x 12 mm, vagy 70 x 8 mm), lemezek, pipettak(csepp térfogat 40-50 pl), applikator palcak, fiziologids

(154 mmol/l) séoldat, laboratériumi centrifuga, idémérd eszkoz.

Médszerek

1. lemezes teszt

1.1. Tegyen 1 csepp (40-50 pl) Anti-D tesztreagenst megfelelGen felcimkézett lemezre.

1.2. Tegye mindeqyik vércsoport-tesztreagenshez a vizsgalandé vérminta 1 csepp (40-50 pl) 5%-0s
vorosveértest-szuszpenzidjat sos kozegben vizsgélva, és keverje meg alaposan egy tiszta Giveg vagy mianyagpalcaval.

1.3. 5 perc, maximalisan 20 perc inkubdci6 utdn 18...26°C koz6tt olvassa le az agglutindciot a lemez forgatdsa vagy a
lemez enyhe rdzogatadsa mellett. Az inkubdciot 20 percig, 37°C-on is lehet végezni.

1.4. Olvassa le és jegyezze fel az eredményt. A leolvasdst kozvetlendl a teszt elvégzése utan kell végezni, mivel a
reakciotermék nem stabil.

2. (soves teszt

2.1, Avizsgdlandé vérminta vorosvértestjeit (mosott és nem mosott) 5%-os izoténids natriumklorid oldatban kell
szuszpendalni.

2.2. Tegyen 1csepp (40-50 pl) Anti-D tesztreagenst megfeleléen felcimkézett tesztcsébe (pl. 70 x 8 mm).

2.3. Adjon 1-1 csepp (40-50 pl) vorosvértest-szuszpenziot minden cs6hoz és keverje meg alaposan razéval.

2.4. Akeveréket centrifugdlja azonnal 1-2 percig 180-270 x g-n

2.5. A szedimentumot a csévek aljdnak 6vatos rdzésa mellett oldja fel és vizsgdlja az agglutinaciot.

2.6. Olvassa le és jegyezze fel az eredményt. A leolvasast kozvetlenil a teszt elvégzése utan kell végezni, mivel a
reakcidtermék nem stabil.

2.7. Gyenge pozitiv, kétes vagy negativ eredmény esetén a csévet razoval homogenizalja, 15-20 percig 18....26°C-on
inkubdlja, azutdn ujra centrifugélja és értékelje (Id. 2.4.-2.6.).

A teszteredmények értékelése

Ertékelés betegeknél, terheseknél és ujszilotteknél: Egybevago pozitiv eredmény mindkét Anti-D tesztreagens esetén és

az egyértelm( gyenge pozitiv eredményeknél az eredmény Rh pozitiv (D pozitiv).

Mindkét Anti-D reagenssel val6 diszkrepancidk és kérdéses pozitiv eredmények esetén a beteget, mint ,kapd Rh negativ”

(D negativ) kell deklardIni.

Ertékelés donorokndl: Egybevagé pozitiv eredmény mindkét Anti-D tesztreagens esetén és az egyértelmi gyenge pozitiv

eredményeknél az eredmény ,Rh pozitiv” (D pozitiv).

A mintat minden egyéb esetben megfelelé poliklondlis vagy oligoklondlis reagenssel végzett indirekt

antihumdn-globulinteszttel kell vizsgéIni vagy megfelelé RhD-PCR-t kell végezni az dsszes gyengén vagy csak részben

kifejez6d6 D-antigén kimutatdsahoz (1dsd tobbek kozott az irdnyelveket, illetve az orszdgspecifikus szabdlyozédsokat).

Ovintézkedések és figyelmeztetések

- A biotechnoldgiai gydrtds haszndlata azt jelenti, hogy a tesztreagensek fert6zé dgensekkel valé kontamindcidja
virtudlisan kizarhaté. Mivel tartalmaznak dllati eredet(i anyagokat (fotélis borju szérum, stabiliztor) a tesztreagenseket
potencidlisan egészségveszélyeztetének kell tartani és megfeleléen kezelni.

- Mivel a tesztreagensek natrium-azidot tartalmaznak, kertljén el minden bér és nyalkahdrtya-érintkezést.

- Az elvégzett vizsgdlatokbol szérmazé minden anyagot a vonatkozé nemzeti irdnyelveknek megfeleléen kell
artalmatlanitani, pl. Németorszagban a 18 01 AVV csoportba tartozd hulladékként (AS 18 01 03), az ,Egészsé
gugyi intézményekbdl szarmazo hulladékok megfelel6 drtalmatlanitasardl szol6 irdnyelv” (LAGA-irdnyelv, hatélyos
véltozat) szerint.

Teljesitményjellemzdk és az eljaras korlatai
Az egységes el6irdsok megallapitasardl szol6 (EU) 2022/1107 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (EE) alapjan torténd
értékelés az alabbi diagnosztikai értékeket eredményezte:

) pozitiv fals-negativ  Szenzitivitds negativ fals-negativ  Specificitas
Cséves teszt 14307 142 0 100 %" 288 0 100 %
15162 12212 72 99,43 % 2 2922 0 100 %2
Lemezes teszt 2168 " 1686 1 99,94 % " 524 0 100 %
22502 17262 392 97,79 %2 5272 0 100 %2
1) Normal antigénexpresszioju mintak 2) gyenge D mintakkal egyitt

- Gyengén kifejezett D antigén (gyenge D) a lemeztesztnél csak elégtelen érzékenységgel mutathato ki.
N Egy gyengén pozitiv eredmény utalhat gyenge D vagy parcidlis D (egy kategdria) jelenlétére.

- Azok a vorosvértestek, melyek nem rndelkeznek a D antigénnel nem agglutindlédnak.

- A monoklondlis IgM ellenanyag BS225 D" és D" leggyakoribb kategéridival agglutindl, de DV-tal nem.

Hibaforrasok és korlatozasok

- Kontrollok: Minden tesztnél sziikségesek pozitiv és negativ kontroll vorosvértestek, és el kell végezni sajatkontrollt
(autoagglutinacio vizsgalata).

- Id6sebb vérek gyengébb reakciokat adhatnak, mint a friss vérek.

- A vorosvértest-szuszpenziok megadott koncentracidit, a reakcididéket és-korilményeket a helyes eredmények
végett be kell tartani.

- Nem megfelel6 tarolds kdrositja a tesztreagensek hatékonysagat.

- Titermeghatdrozasok: monoklondlis tesztreagensek diluciéjanak elkészitéséhez 2% proteint tartalmazo fiziol6gids
sooldat ajanlott (bovin szérum albumin), hogy felgyorsitsa a reakciétermékek reszuszpendéldsat a
lemezbél és a cs6 aljardl.

- Az alkalmazasi eljards kizarolag a leirt manudlis mddszerekre érvényes. Amennyiben automatdkat vagy félautomata
rendszereket haszndl, a laboratériumoknak kovetni kell a készulékgydrté altal megadottakat és elismert eljarasu
validaciokat szilkséges végezni.

Figyelem

A termékkel kapcsolatban eléfordulé minden sulyos eseményt jelenteni kell a sifin diagnostics gmbh-nak mint gydrténak
és a felhaszndlo és/vagy a beteg lakohelye szerinti tagallam illetékes hatosaganak. A biztonsagrol és a teljesitményrél
52610 legfrissebb dsszefoglalo jelentést kérésre (info@sifin.de) az EUDAMED rendelkezésre bocsatja.
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Kiszerelési méret

Specificitas Anti-D
1x10 ml BG1315
10 x 10 ml BG1315-01

Az alkalmazott szimbélumok jelentése
Sarzs szam (Lot) EEEE-HH lejarati id6 (HH = hénap vége)

Katalogusszam Homérsékleti hatar
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