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REAGENZ ZUR
BLUTGRUPPENBESTIMMUNG

Anti-M
ALBAclone®
(Maus Monoklonal)

fiir Rohrchen-Techniken

z171 c €

VORSICHT: DIE ABWESENHEIT ALLER VIREN WURDE NICHT
UBERPRUFT. DIESES PRODUKT ENTHALT KOMPONENTEN
(PIPETTIERHILFEN AM TROPFFLASCHCHEN), DIE
TROCKENEN NATURKAUTSCHUK ENTHALTEN.

BEDEUTUNG DER ETIKETTENSYMBOLE

Chargennummer

Verwendbar bis (JJJJ-MM-TT)

In-vitro-Diagnostikum

8°C
2c Lagertemperaturgrenze (2 °C bis 8 °C)

Gebrauchsanweisung beachten

wuww.guotientbd.com

Hersteller

Produktcode

VERWENDUNGSZWECK

Das Anti-M-Reagenz dient zum In-vitro-Nachweis und zur
Identifizierung humaner M-positiver Erythrozyten durch direkte
Agglutination.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Der  MN-Status der  Erythrozyten wird durch die
Aminosauresequenz des Hauptsialoglykoproteins der
Erythrozyten, Glykophorin A, definiert. Anti-M und Anti-N reagieren
mit ihren jeweiligen Antigenen am Glykophorin A, was zu einer
Agglutination der Erythrozyten filhrt und diese Zellen in drei
unterschiedliche Phanotypen einteilt: M+N-, M+N+ und M-N+.
Darlber hinaus tragen fast alle humanen Erythrozyten unabhangig
vom MN-Status ihres Hauptglykoproteins ein ,N“-Antigen auf
einem kleineren Erythrozyten-Sialoglykoprotein, dem
Glykophorin B.

TESTPRINZIP

Wenn dieses Reagenz entsprechend der empfohlenen Technik
verwendet wird, fiihrt dies zur Agglutination (Verklumpung) von
Erythrozyten, die das M-Antigen tragen. Eine ausbleibende
Agglutination weist auf die Abwesenheit des M-Antigens hin.
REAGENZBESCHREIBUNG

Der Hauptbestandteil dieses Reagenz stammt aus der In-vitro-
Kultur des |gG-sezernierenden Maus-Hybridoms:

[ Produktname [  Produktcode | Zelllinie |
l Anti-M | 7171 | LM1

Die Formulierung enthalt auBerdem Rinderserumalbumin, EPPS-
Puffer und 0,5 % (w/v) Natriumazid.

Hinweis: Das vom Reagenztropffldschchen abgegebene Volumen
betragt ca. 40 pl. Es muss darauf geachtet werden, dass in allen
Testsystemen ein angemessenes Serum-Zellen-Verhaltnis
eingehalten wird.

Dieses Reagenz entspricht den Anforderungen der Richtlinie
98/79/EG (ber In-vitro-Diagnostika und den Empfehlungen der
,Guidelines for the Blood Transfusion Services in the United
Kingdom®.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN
Das Reagenz ist bei 2 °C bis 8 °C zu lagern.
WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur zur In-vitro-Diagnostik

Die Produkte dirfen nur von qualifiziertem Personal verwendet
werden

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden

Bei Triibung nicht mehr verwenden

Nicht verdiinnen

Das Verfallsdatum wird im Format JJJJ-MM-TT (Jahr-Monat-Tag)
angegeben

Dieses Reagenz ist tierischen Ursprungs (Maus und Rind), daher
muss bei der Verwendung und Entsorgung mit Vorsicht
vorgegangen werden, da ein potenzielles Infektionsrisiko besteht.

Monoklonale Antikorper weisen ein hohes MaRR an Wirksamkeit,
Aviditat und Spezifitat auf. Bei der Verwendung solcher Antikérper
ist eine Kreuzkontamination mit groRter Sorgfalt zu vermeiden.

Dieses Reagenz enthalt 0,5 % (w/v) Natriumazid. Natriumazid
kann bei Verschlucken giftig sein und mit Blei- und Kupferrohren
reagieren und explosive Verbindungen bilden. Bei Entsorgung in
ein Waschbecken mit reichlich Wasser nachspllen, um
Azidablagerungen zu vermeiden.

EUHO032 - Entwickelt bei Berlihrung mit Saure sehr giftige Gase.
H412 — Schadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger
Wirkung.

P273 - Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P501 - Inhalt/Behalter gemaf den
lokalen/regionalen/nationalen/internationalen ~ Vorschriften  der
Versorgung zufiihren.

Dieses Produkt enthadlt Komponenten (Pipettierhilfen am
Tropfflaschchen), die trockenen Naturkautschuk enthalten.

PROBENNAHME UND VORBEREITUNG

Die Proben sollten mithilfe eines standardméaRigen
Entnahmeverfahrens entnommen werden. Die Probe sollte so bald
wie mdglich nach der Entnahme getestet werden. Wenn sich der
Test verzdgert, sollte die Probe gekihlt gelagert werden.

Koagulierte Proben oder Proben, die in EDTA entnommen wurden,
mussen innerhalb von sieben Tagen nach der Entnahme getestet
werden. In Citrat-Antikoagulans gelagertes Spenderblut kann bis
zum Verfallsdatum der Spende getestet werden.

Wenn hamolysierte Proben getestet werden miissen, muss mit
besonderer Sorgfalt vorgegangen werden. Stark ikterische oder
kontaminierte Blutproben sollten nicht verwendet werden.

MATERIALIEN

Gelieferte Materialien
¢ ALBAclone® Anti-M

Erforderliche, aber nicht im Lieferumfang enthaltene
Materialien

Ungepufferte Kochsalzlésung (9 g/L NaCl)
Reagenz-Erythrozyten fiir die Anti-M-Kontrolle geeignet

10 x 75 mm oder 12 x 75 mm Testréhrchen aus Glas

Pipetten

Zentrifuge

Zeitmesser

Heizblock/Wasserbad (optional)

VERFAHREN

HINWEIS: Dieses Reagenz wurde fiir den Einsatz durch die unten
beschriebene Technik standardisiert, weshalb seine Eignung fiir
den Einsatz in anderen Techniken nicht garantiert werden kann.
Wenn ein Test (iber einen bestimmten Zeitraum inkubiert werden
muss, sollte ein Zeitmesser verwendet werden.

Es wird empfohlen, die Reagenzien vor der Verwendung auf
Raumtemperatur zu bringen.

Bei der Verwendung zusatzlicher Testgeréate (z. B. Zentrifuge) sind
die Verfahren zu befolgen, die im Benutzerhandbuch des
Gerateherstellers enthalten sind.

Rohrchen-Technik — NIS 5 Minuten Inkubation/Zentrifugation

Alle Erythrozyten, die mit diesem Reagenz getestet werden
sollen, sollten mindestens einmal gewaschen und in
ungepufferter isotonischer Kochsalzlésung resuspendiert
werden. Dies schlieBt Erythrozyten ein, die fiir die
Qualitatskontrolle verwendet werden.

1. Eine 2-3%ige Suspension aus gewaschenen Erythrozyten
in ungepufferter isotonischer Kochsalzldsung (9 g/L NaCl)
vorbereiten.

2. 1 Volumen Reagenz zur Blutgruppenbestimmung in ein
Testrohrchen aus Glas geben.

3. 1 Tropfen  Erythrozyten-Suspension hinzugeben. Die

Schritte 2 und3 konnen in beliebiger Reihenfolge
durchgefiihrt werden.

4. Den Inhalt des Testréhrchens gut mischen und 5 Minuten
lang bei 18 bis 24 °C inkubieren.
5. Das Testroéhrchen zentrifugieren.

HINWEIS: Empfohlene Zentrifugation: 900-1000g (ca.
3400 U/min) fiur 10 Sekunden oder mit einer Zeit und
Drehzahl, die fiir die verwendete Zentrifuge geeignet sind
und die starkste Reaktion von Antikérpern mit Antigen-
positiven Erythrozyten hervorrufen, jedoch eine einfache
Resuspendierung von Antigen-negativen Erythrozyten
ermoglichen.

6. Nach dem Zentrifugieren das Rohrchen vorsichtig
schtteln, um das Zellpellet vom Boden zu I6sen, und sofort
makroskopisch auf Agglutination priifen.

7. Die Ergebnisse notieren.

STABILITAT DER REAKTION

Die Testergebnisse sind unmittelbar nach dem Zentrifugieren
abzulesen, zu interpretieren und aufzuzeichnen. Verzégerungen
kénnen zur Zersetzung von Antigen-Antikdrper-Komplexen flihren,
was zu schwach positiven oder falsch negativen Reaktionen fiihrt.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Agglutination
Keine Agglutination

positives Testergebnis
negatives Testergebnis

QUALITATSKONTROLLE

Eine Qualitatskontrolle der Reagenzien ist von wesentlicher
Bedeutung und sollte am Tag der Verwendung durchgefiihrt
werden.

M+N+-Erythrozyten sollten als Positivkontrolle verwendet werden
M-N+-Erythrozyten sollten als Negativkontrolle verwendet werden

BESCHRANKUNGEN
Da dieses Reagenz bei einem pH-Wert von 8,5 optimal reagiert

und extrem empfindlich gegeniiber dem pH-Wert ist, sollten die
Erythrozyten fiir den Test in ungepuffertem Medium suspendiert



werden. In gepuffertem Medium, z.B. Alseverscher Losung,
suspendierte Zellen sollten vor dem Einsatz gewaschen und in
ungepufferter Kochsalzlésung resuspendiert werden.

Die Inkubation bei Temperaturen liber dem empfohlenen Wert
kann zu schwacheren Reaktionen fiihren.

Durch proteolytische Enzyme modifizierte Zellen durfen nicht
verwendet werden, da M-Antigene zerstort sein kdnnen.

Die Rohrchentests vor dem Ablesen vorsichtig resuspendieren.
UbermaRige Agitation kann eine schwache Agglutination stéren
und falsch negative Ergebnisse verursachen.

Zu starkes Zentrifugieren kann zu Schwierigkeiten bei der
Resuspendierung des Zellpellets fiihren, wahrend unzureichendes
Zentrifugieren zu Agglutinaten fiihren kann, die sich leicht
dispergieren lassen.

Die Expression bestimmter Erythrozyten-Antigene kann sich
wahrend der Lagerung verringern, insbesondere in EDTA- und
Gerinnungsproben. Mit frischen Proben werden bessere
Ergebnisse erzielt.

Eine  supprimierte oder schwache  Expression  von
Blutgruppenantigenen kann zu falsch negativen Reaktionen
fihren.

Falsch positive oder falsch negative Ergebnisse kénnen durch
Kontamination von Testmaterialien, falsche Reaktionstemperatur,
unsachgemafe Lagerung von Materialien, Weglassen von
Testreagenzien und bestimmte Krankheitszustédnde entstehen.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE
Vor der Freigabe wird jede Charge von ALBAclone® Anti-M mit den
empfohlenen Methoden gegen ein Panel von Antigen-positiven
und Antigen-negativen  Erythrozyten getestet, um eine
angemessene Reaktivitat sicherzustellen.

Ergebnisse von Vergleichsstudien

In Vergleichsstudien (Daten liegen bei Alba Bioscience Limited
vor) wurden Blutproben wie folgt mit ALBAclone® Anti-M getestet:

n Vergleichsreagenz
Anti-M Studien-
= Positiv Negativ Gesamt
Positiv 177 0 177
Studienreagenz Negativ 0 180 180
Gesamt 177 180 357
Prozentuale Ubereinstimmung bei ,,Positiv“-Ergebnissen 100
Prozentuale Ubereinstimmung bei ,,Negativ“-Ergebnissen 100
Gesamtiibereinstimmung in Prozent 100

Ergebnisse von Prazisionsstudien

Prazisions- und Chargenkonsistenzstudien wurden mit mehreren
Bedienern an mehreren Tagen und in mehreren Durchlaufen
durchgefiihrt, um die Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit der
Testergebnisse in demselben Durchlauf, am selben Tag und mit
demselben Bediener sowie zwischen den Durchlaufen, Tagen und
Bedienern zu bestatigen. Die Studie berlicksichtigte Variablen wie
Wochentage, Tageszeiten und zusétzliche Reagenzien, die bei
den Tests verwendet wurden.

Uber 216 Datenpunkte hinweg gab es keine abweichenden
Ergebnisse. Alle erwarteten positiven Testergebnisse erzeugten
eindeutig positive Reaktionen und alle erwarteten negativen
Testergebnisse erzeugten eindeutig negative Reaktionen.
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Fir weitere Informationen oder Beratung wenden Sie sich bitte an
Ihren Handler vor Ort.
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