BAG HeaTH care

GEBRAUCHSINFORMATION
Anti-Kp?® Anti-Lu® Anti-S  Anti-k (Cellano) C€
Anti-Kp® Anti-Lu® Anti-s  Anti-wr?

IN VITRO DIAGNOSTIKA

1. Produktbeschreibung

Anti-Kp®, Anti-Kp", Anti-Lu®, Anti-Lu®, Anti-S, Anti-s, Anti-k (Cellano) und Anti-Wr* werden
aus humanen Seren von immunisierten Spendern hergestellt. Die Testreagenzien enthalten
IgG-Antikdrper und dienen zum Nachweis der jeweiligen korrespondierenden Antigene auf
Erythrozyten im indirekten Agglutinationstest.

Als Konservierungsmittel ist den Testreagenzien < 0,1% NaN; zugesetzt.

2. Testprinzip
Die angegebene Testmethode beruht auf dem Prinzip der indirekten Haemagglutination.

Nach Zugabe von Erythrozyten zu den Testreagenzien findet eine spezifische Antigen-
Antikdrper-Reaktion statt, wenn das korrespondierende Antigen auf den Erythrozyten
vorhanden ist. Wird nach Entfernung der nichtgebundenen Antikorper durch mehrere
Waschschritte dann ein Anti-Humanglobulin-Serum zu den Erythrozyten gegeben, kommt es
zur Bindung der Anti-IgG-Antikoérper im Anti-Humanglobulin-Serum an die spezifischen IgG-
Antikorper auf den Erythrozyten, wobei die Anti-lgG-Antikorper Bricken zwischen den
Erythrozyten bilden. Diese Reaktion ist optisch durch die Agglutination der Erythrozyten
erkennbar. Sind keine IgG-Antikdrper an den Erythrozyten gebunden, kann keine Bindung
der Anti-IgG-Antikérper und somit auch keine Agglutination stattfinden. Dies zeigt ein
negatives Ergebnis an und weist unter Bericksichtigung der Einschrankungen der
Testmethode auf die Abwesenheit des korrespondierenden Antigens hin.

3. Lagerung und Haltbarkeit

Die Testreagenzien bei 2...8°C lagern. Nicht einfrieren! Die Reagenzien vor Gebrauch auf
Raumtemperatur (18...25°C) erwarmen lassen und unmittelbar nach dem Gebrauch wieder
bei 2...8°C lagern. Die Testreagenzien sind bei Einhaltung der angegebenen Lager-
bedingungen nach dem ersten Offnen bis zum auf dem Etikett angegebenen Haltbarkeits-
datum verwendbar. Die Reagenzien nicht nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen
Haltbarkeitsdatums benutzen.

4. Probenvorbereitung

Die Blutproben sollten entsprechend den ublichen medizinischen Verfahren entnommen
werden. Blutproben mit und ohne Antikoagulanzien (EDTA, Citrat) sind fir die Testung
geeignet. Keine hamolytischen Proben verwenden! Die Testung sollte wenn mdglich ohne
zeitliche Verzdgerung stattfinden.

Durch eine zu lange Lagerung der Erythrozyten vor der Testung konnen sich die
Erythrozytenantigene veréndern, was falsch positive bzw. falsch negative Reaktionen zur
Folge haben kann (s. 9. Wichtige Hinweise/Grenzen der Methode).

5. Zusatzlich bendtigte Materialien
Isotonische NaCl-Ldsung
Reagenzglaser (75 x 12 mm)
Einweg-Pasteur-Pipetten

Zentrifuge

6. Testdurchfihrung

Rohrchentest

1. Die zu untersuchenden Erythrozyten mindestens einmal waschen und eine ca. 2 - 3%ige
Erythrozytensuspension in isotonischer NaCl-Lésung herstellen.

2. 1 - 2 Tropfen Testreagenz und 1 Tropfen der Erythrozytensuspension in einem be-
schrifteten R6hrchen mischen und 15 - 30 Minuten bei 37°C inkubieren.

3. 3 x mit kalter isotonischer NaCl-Losung waschen, nach dem letzten Waschgang sorgfaltig
dekantieren.



4. 2 Tropfen Anti-Humanglobulin-Serum dazugeben, gut mischen.

5. 1 Minute bei 400 x g (1500 UpM) oder bei alternativer Drehzahl mit angepasster Zeit
zentrifugieren.

6. Unter vorsichtigem Aufschitteln des Ro6hrchens makroskopisch auf Agglutination
prufen.

Anmerkungen: Den Test nicht mikroskopisch auswerten.
Erythrozyten, die in Bezug auf das jeweilige Merkmal positiv sind (bevorzugt
heterozygote Zellen), und Erythrozyten, die in Bezug auf das jeweilige Merk-
mal negativ sind und eine Eigenkontrolle zur Prifung auf Autoagglutination
sind zur Kontrolle mitzufihren. Die Bestimmung der Antigene sollte mit
mindestens 2 verschiedenen Testreagenzien durchgefuhrt werden.

7. Interpretation der Ergebnisse

Eine Agglutination der Erythrozyten mit dem entsprechenden Testreagenz zeigt das Vor-
handensein des korrespondierenden Antigens an. Findet keine Agglutination der Erythro-
zyten mit dem Testreagenz statt, weist dies auf die Abwesenheit des korrespondierenden
Antigens hin. Tritt mit der bekannt positiven Erythrozytensuspension keine Agglutination auf
oder findet mit der bekannt negativen Erythrozytensuspension oder der Eigenkontrolle eine
Agglutination statt, kann das Testergebnis nicht gewertet werden. Treten bei der
Bestimmung des Antigens mit zwei verschiedenen Testreagenzien diskrepante Ergebnisse
auf, muss die Bestimmung mit einer anderen Testmethode und/oder einem weiteren
Testreagenz wiederholt werden. Bei der Interpretation der Ergebnisse missen die Grenzen
der Methode (s. 9. Wichtige Hinweise/Grenzen der Methode) beachtet werden.

8. Stabilitat der Reaktionen
Alle Testergebnisse miissen unmittelbar nach Beendigung der Zentrifugation beurteilt
werden.

9. Wichtige Hinweise/Grenzen der Methode

1. Die Testreagenzien sind nur fir den in vitro diagnostischen Gebrauch geeignet und
durfen nur von geschultem Fachpersonal eingesetzt werden.

2. Falsch positive Ergebnisse kénnen durch bakterielle oder chemische Kontaminationen
der Testreagenzien, der Proben oder der physiologischen NaCl-Lésung und/oder durch
falsche Zentrifugation auftreten.

3. Falsch negative Ergebnisse oder unerwartet schwache Reaktionen kénnen durch
ungeniigende Zellkonzentration, ungeniigende Inkubationstemperatur bzw. -zeit
und/oder ungentigende Zentrifugation, aber auch durch zu lange und/oder ungeeignete
Lagerbedingungen der Erythrozyten verursacht werden. Eine zu spate Ablesung der
Tests, ein zu starkes Aufschitteln des Erythrozytensediments und andere
Abweichungen von der angegebenen Testdurchfihrung kdnnen ebenso zu
schwacheren oder falsch negativen Ergebnissen fihren.

4. Generell kbnnen ungeeignete Techniken, falsche Zentrifugation oder Inkubation, un-
saubere Rohrchen, falscher pH-Wert der isotonischen NaCl-Lésung und/oder
kontaminierte Materialien und Proben zu falsch negativen oder falsch positiven
Ergebnissen fuhren.

5. Eine mikrobielle oder chemische Kontamination der Testreagenzien unbedingt
vermeiden, weil dies die Haltbarkeit der Produkte verkirzen und zu falschen
Ergebnissen fuhren kann.

6. Leichte Tribungen beeinflussen nicht die Reaktivitat des Produktes.

7. Bei der Interpretation der Ergebnisse sollte immer bericksichtigt werden, ob
Transfusionen oder Transplantationen stattgefunden haben. Die Transfusions- und/oder
Transplantationsanamnese, aber auch die Medikamentenanamnese, sollte zur
Interpretation herangezogen werden.

10. Warn- und Entsorgungshinweise

Humanes Ausgangsmaterial fur die Produktion der Testreagenzien wurde auf HBsAg und
Antikérper gegen HIV und HCV getestet. Nur negatives Material wurde fur die Produktion
verwendet. Trotzdem sollten samtliche fir den Test verwendete Materialien biologischen
Ursprungs als potentiell infektios betrachtet werden, da keine Testmethode alle infektitsen
Krankheitserreger nachweisen kann. Beim Umgang mit biologischen Materialien werden
deshalb angemessene Sicherheitsvorkehrungen empfohlen (Nicht mit dem Mund pipettieren;
Schutzhandschuhe bei der Testdurchfihrung tragen; Handedesinfektion nach der
Testdurchfihrung).




Biologische Materialien missen vor der Entsorgung inaktiviert werden (z.B. durch Auto-
klavieren). Einwegmaterialien sind nach Gebrauch zu autoklavieren oder zu verbrennen.
Verschittetes potentiell infektioses Material sollte unverziglich mit einem saugfahigen
Papiertuch entfernt werden und der kontaminierte Bereich mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel oder 70%igem Ethanol desinfiziert werden. Material, das fur die
Entfernung von Verschiittetem benutzt wurde, muss vor der Entsorgung inaktiviert werden
(z.B. durch Autoklavieren).

Die Testreagenzien enthalten NaN; als Konservierungsmittel. In der in den Reagenzien
enthaltenen Konzentration von < 0,1% gilt NaNs; nicht mehr als gesundheitsschadlich,
trotzdem sollte ein Kontakt mit der Haut und Schleimhauten vermieden werden. Kupfer und
Blei, die in einigen Rohrsystemen eingesetzt werden, kénnen mit Azid explosive Salze
bilden. Die in den Reagenzien enthaltenen Azidmengen sind klein, trotzdem sollte bei der
Beseitigung von Azid-haltigem Material mit reichlich Wasser nachgespiilt werden.

Die Entsorgung aller Proben und Testmaterialien sollte entsprechend der gesetzlichen
Richtlinien erfolgen.

11. PackungsqrofRRen s. Preisliste
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Gebrauchsinformation beachten

ORIG|HUM Ursprung: human

POLYCL polyklonal
CONT|NaN; Enthalt Natriumazid
TIT Titer
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