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Screening set 1+ 2 K1388 C€ 0344
Screening panel 123 K1148 Ce€ 0344
Makropanel 16 K1385 C€ 0344
Makropanel 16-P (papain) K1384 C€ 0344
Wr® positive reagent red cells K1393 C€0344
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3%ige zellsuspensionen fur das Screening und die Identifizierung von Erythrozytenantikérpern in Humanserum
und Plasma

Allgemeine Informationen

Alle Zellsuspensionen stammen von individuellen Blutspendern der Blutgruppe O. Die Screening-Zellen befinden sich in 10 ml-Flaschchen.
Die Zellen des Panels zur Identifizierung und die Wr®-positiven Zellen befinden sich in 3ml-Réhrchen. Die Zellen befinden sich in einem
Konservierungsmedium. Diese Zellsuspensionen erfiillen die Anforderungen der geltenden Standards und Richtlinien. Die
Leistungskennzeichen sind in den Freigabedokumenten aufgefihrt, die auf Wunsch mit dem Produkt mitgeliefert werden. Der Test
verwendet die Agglutinationstechnik, die auf der Reaktion zwischen Antigen und Antikérper beruht. Die Zellen kénnen in verschiedenen
Techniken (z.B. im indirekten Antiglobulintest mit BSA 22% ( K1106) oder BSA 30% ( K1107), PeliLISS ( K1110) oder
PEG 4000 20% ( K1159) direkt zum Screening auf Erythrozytenantikorper bzw. zur ldentifizierung von Erythrozytenantikdrpern in
Humanserum oder Plasma verwendet werden.

Informationen zum Antigenprofil

Jedem Panel, aulRer den Wr2-positiven Zellen, ist ein Informationsblatt mit dem Antigenprofil beigefligt. Die farblich abgesetzten Spalten
darauf zeigen an, welche Antigene durch Enzymbehandlung zerstort bzw. in ihrer Reaktivitdt geschwéacht werden. Vorhandensein bzw.
Nichtvorhandensein der auf dem Informationsblatt mit einem Asterix (*) markierten Antigene wurde mit einem spezifischen Antikérper
einzelner Herkunft bestimmt, der gegen das jeweilige Antigen gerichtet ist.

VorsichtsmaBnahmen

Nur zum Gebrauch fir die in vitro Diagnostik. Reaktive Erythrozyten sollten bei 2-8°C aufbewahrt werden; nicht einfrieren. Undichte
oder beschédigte Behalter diirfen nicht verwendet werden. Reaktive Erythrozyten (sei es ungedffnet oder gedffnet) sollten nur bis zu dem
auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum verwendet werden. Als Konservierungsmittel sind 0,025% Chloramphenicol, 0,01 %
Neomycinsulfat und 0,005% Gentamyzin enthalten. Alle Blutprodukte sind auf Infektionskrankheiten getestet und fiir negativ befunden
worden; dennoch kann nicht vollstadndig ausgeschlossen werden, dass infektiése Erreger vorhanden sind. Bei der Verwendung und
Entsorgung der Behélter und deren Inhalt sind entsprechende VorsichtsmaRnahmen zu beachten. Bei Anzeichen einer Kontamination oder
bei exzessiver Hamolyse sollten die Reagenzien verworfen werden. Nach Abschluss des Tests sollte der Abfall entsprechend den
ortlichen Regelungen entsorgt werden. Wie bei allen Erythrozytenreagenzien, kann sich die Reaktivitat der Zellen wahrend der Lagerzeit
verringern. Wie schnell sich die Antigenreaktivitat (z.B. die Agglutinierbarkeit) verringert, hangt teilweise von den Eigenschaften der
einzelnen Spender ab, die vom Hersteller weder kontrolliert noch berechnet werden kénnen.

Gewinnung und Vorbereitung der Proben

Blutproben aseptisch mit oder ohne Zugabe von Antikoagulanzien abnehmen. Werden die Proben nicht sofort getestet, sollten sie bis zur
Durchflihrung des Tests bei 2-8°C aufbewahrt werden.

Wie die Proben vorbereitet werden missen, ist in den jeweiligen Testverfahren beschrieben.

Testverfahren (optional)
Erforderliche Zentrifugenréhrchen: Glasréhrchen mit U-férmigem Boden der Gré8e 75 x 10/12 mm.

Indirekter Antiglobulintest (IAT) mit PeliLISS
Siehe Packungsbeilage (REF] K1110).

Indirekter Antiglobulintest (IAT) mit BSA 22% oder BSA 30%
Siehe Packungsbeilage (REF] K1106 oder K1107).

Indirekter Antiglobulintest (IAT) mit PEG 4000 20%
Siehe Packungsbeilage (REF] K1159).



Test mit papainbehandelten Zellen (Makropanel 16P):
1. Injeweils ein Testrohrchen folgende Reagenzien geben:
- 2 Tropfen Patientenserum oder -plasma (1:2 verdlnnt in isotonischer Kochsalzlésung)
- 1 Tropfen von Zelle 1 des Makropanels 16P
Griundlich mischen.
Wiederholen Sie diese Schritte flir Zelle 2 bis einschlieBlich Zelle 16.
15-20 Minuten in einem Wasserbad bei 37°C inkubieren.
20 Sekunden bei 1000 rcf oder je nach Kalibrierung der Zentrifuge zentrifugieren.
Die Zellen durch vorsichtiges Schitteln resuspendieren und makroskopisch auf Agglutination untersuchen.
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Interpretation

Eine positive Reaktion (d.h. eine Agglutination oder Hdmolyse) zeigt an, dass Erythrozytenantikérper gegen eines oder mehrere
spezifische Antigene auf den betreffenden Erythrozyten im Patientenserum vorhanden sind. Sind diese Erythrozytenantikdrper nicht
vorhanden, ist die Reaktion negativ. Beim Uberpriifen und Auswerten des Tests sollte stets auf Auftreten einer Himolyse geachtet
werden. Eine Hdmolyse deutet auf Vorhandensein Komplement bindender Antikdrper hin, welche die intravaskulare Zerstérung von
Erythrozyten auslésen kénnen. Das Vorhandensein mdglicher zugrunde liegender Antikérper sollte ausgeschlossen werden.

Einschrankungen

Unerwartet negative oder schwache Ergebnisse durch: Zu starkes Schiitteln der Rohrchen wéhrend der Resuspension, Unterbrechungen
des Tests oder unzureichendes Waschen der Erythrozyten (fihrt zu Neutralisierung des polyspezifischen Anti-Humanserums oder des
monospezifischen Anti-Human-1gG-Serums durch Proteine (IgG) und/oder noch im Réhrchen vorhandenen Komplementkomponenten). Die
Verwendung von Plasma in Kombination mit enzymbehandelten Zellen kann dazu fihren, dass Erythrozyten aneinander kleben, was in
diesem Fall jedoch nicht auf eine Antigen/Antikdrper-Reaktion zurtickzuflhren ist.
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Sanquin garantiert, dass die Funktionsweise seiner Produkte der Beschreibung in der Originalgebrauchsanweisung des Herstellers
entspricht. Die strikte Einhaltung der Verfahren und Testanordnungen sowie die Verwendung der empfohlenen Reagenzien und
Gerétschaften ist unerldsslich. Falls der Anwender von diesen MalBgaben abweicht, lehnt Sanquin jegliche Verantwortung ab.



