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CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1VDD-027/2022
Full Quality Assurance System
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that the quality assurance system in the organization:

Lorne Laboratories Ltd

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate, Danehill,
Lower Earley, Berkshire RG6 4UT, UNITED KINGDOM

for the design, manufacture and final inspection of in vitro diagnostic medical device
ListB

The list of medical devices covered by this certificate is provided in the Annex 1

complies with requirements
of Annex IV (excluding Section 4, 6) to Directive 98/79/EC (as amended)
implemented into Polish law,
as evidenced by the audit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 23.03.2022 to 27.05.2025
The date of issue of the Certificate: 03.03.2022
The date of the first issue of the Certificate: 10.04.2019

1434 Aleksandra Digitally signed
Issued under the Contract No. MD-173/2021 by Aleksandra
Application No: 577/2022 KO strzewa Koot

Certificate bears the qualified signature.
Warsaw, 03/03/2022
Module H7 President

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION o02-844 warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pchc@pcbc.gov.pl



ANNEX 1 TO THE CERTIFICATE
VALID ONLY WITH CERTIFICATE

No 1434-IVvDD-027/2022

List of medical devices covered by the certificate:

Anti-Jka Polyclonal 323002
Anti-Jkb Polyclonal 324002
Anti-Fyb Polyclonal 317002
AHG Elite Clear 415010
AHG Elite Green 435010
Anti-Fya Monoclonal 774002
Anti-Human IgG Clear 401010
Anti-Human IgG Green 402010
Anti-Jka Monoclonal 775002
Anti-Jkb Monoclonal 776002

C € Aleksandra Pigitally signed
1434 by Aleksandra
KOstrzewa Kostrzewa

President

Issued under the Contract No. MD-173/2021
Application No: 577/2021

Certificate bears the qualified signature.
Warsaw, 03/03/2022

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Pulawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pchc@pcbe.gov.pl



LORNE LABORATORIES LTD.
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MAREA BRITANIE 1434

Amestec de ANTI-IgG $I ANTI-C3d POLISPECIFICE AHG (IEPURE)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

AHG Elite (Clear sau Green): Pentru tehnici cu antiglobulina.

REZUMAT

Tn 1945, Coombs, Mourant si Race au descris utilizarea serului AHG pentru
detectarea anticorpilor f&ré aglutinare legati de globulele rosii. In 1957, Dacie et
al au demonstrat ca anticorpii prezenti in serul antiglobulinic au fost directionati
impotriva anumitor componente ale complementului. Reactivii AHG detecteaza
moleculele de anticorpi fara aglutinare, precum si moleculele complementului
atasate la globulele rosii dupa reactii antigen-anticorp in vivo sau in vitro.

SCOPUL PROPUS

Acesti reactivi sunt reactivi polispecifici pentru determinarea grupei sanguine
utilizati in scopul detectarii calitative a prezentei sau absentei anticorpilor IgG de
sensibilizare (toate cele 4 subclase) si a factorilor C3d si C3b ai complementului
pe globulele rosii umane in cazul testarii conform tehnicilor recomandate si
prezentate in aceste instructiuni de utilizare.

PRINCIPIUL

Reactivii contin anticorpi Tmpotriva anticorpilor IgG umane si factorilor
complementului C3 (C3d si C3b) de pe globulele rosii umane si vor provoca
aglutinarea (aglomerarea) directa a globulelor rosii sensibilizate cu anticorpi ai
IgG umane si/sau factori ai complementului C3 (C3d si C3b). Neaglutinarea
indica in general absenta anticorpilor IgG umane de sensibilizare si factorilor
complementului C3 (C3d si C3b de pe globulele rosii umane (Consultati
Limitari).

REACTIVI

Reactivii AHG Elite Clear si AHG Elite Green Lorne contin Anti-IgG derivati din
iepuri cu activitate nespecifica eliminata prin absorbtie si IgM Anti-C3d
monoclonal de la soareci, Clone BRIC-8. Anticorpii sunt diluati intr-o solutie
tamponata care contine albumina bovina. Reactivii nu contin sau nu sunt
compusi din substante CMR, substante perturbatoare pentru sistemul endocrin
sau care ar putea provoca sensibilizare sau o reactie alergica in cazul
utilizatorului. Fiecare reactiv este furnizat la diluarea optima pentru utilizare cu
toate tehnicile recomandate prezentate mai jos fara sa mai fie necesara diluarea
sau adaugarea suplimentara. Pentru numarul de referinta al lotului si data de
expirare, consultati Eticheta flaconului.

Reactiv Linie celulara/Clona Culoare Colorant utilizat
AHG Elite Clear Anti-IgG umana de Incolor Niciunul
iepure
BRIC-8 (Anti-C3d)
AHG Elite Green Anti-IgG umana de Verde Albastru patent si

iepure tartrazina
BRIC-8 (Anti-C3d)

DEPOZITARE

Flacoanele cu reactiv trebuie depozitate la temperaturi cuprinse intre 2 si 8 °C
dupa primire. Depozitarea prelungita la temperaturi in afara acestui interval poate
duce la pierderea accelerata a reactivitatii. Acest reactiv a fost supus unor studii
de stabilitate la transport la 37 °C si —25 °C, conform precizérilor din documentul
BS EN ISO 23640:2015.

RECOLTAREA $1 PREGATIREA PROBE!I

Probele trebuie prelevate aseptic in EDTA pentru a preveni legarea
complementului in vitro si trebuie testate cat mai curand posibil. Daca nu este
disponibil EDTA, se prefera probele prelevate in ACD, CPD sau CPDA-1 fata de
cele coagulate. Daca sunt disponibile numai probe coagulate, nu le tineti la
frigider Tnainte de testare.

PRECAUTII

1. Reactivii sunt destinati exclusiv diagnosticului in vitro.

2. Daca un flacon cu reactiv este crapat sau curge, aruncati continutul
imediat.

3. Nu folositi reactivii dupa data de expirare (consultati Eticheta flaconului).

4, Nu folositi reactivii daca observati ca s-a format un precipitat.

5 Purtati echipament de protectie cand manipulati reactivii, cum ar fi manusi
de unica folosinta si un halat de laborator.

6. Reactivii au fost filtrati printr-o membrana de 0,2 ym pentru a reduce
fncarcatura biologica, dar nu sunt livrati sterili. Dupa deschiderea
flaconului, reactivul poate fi folosit pana la data de expirare daca nu se
observa o turbiditate marcatd, care ar putea indica deteriorarea sau
contaminarea reactivului.

7. Reactivii contin <0,1% de azidd de sodiu. Azida de sodiu poate fi toxica
daca este ingerata si poate reactiona cu conductele din plumb sau cupru
formand azide metalice explozive. La eliminare, spalati cu cantitati mari de
apa.

Numarul de referinta al documentului: CEP1415/435

Numarul de emitere al documentului: 12/05/2020

8. Materialele utilizate pentru fabricarea produselor au fost testate la sursa si
au indicat un rezultat negativ pentru anticorpii HIV 1+2 si HCV, si HBsAg in
cadrul unor teste microbiologice aprobate.

9. Nu se cunosc teste care sa garanteze faptul cé produsele derivate din
surse umane sau animale nu prezinta agenti infectiosi. Fiti atenti cand
utilizati si cand eliminati un flacon si continutul acestuia.

ELIMINAREA REACTIVULUI $I CUM SE ACTIONEAZA iIN CAZ DE
STROPIRE

Pentru informatii privind eliminarea reactivilor si metodele de decontaminare a
unui loc in caz de stropire, consultati Figele cu date de securitate ale
materialului, disponibile la cerere.

MARTORI S| RECOMANDARI

1. Se recomanda testarea in paralel a unui martor pozitiv (Anti-D slab < 0,1
IU/ml) si a unui martor negativ (un ser inert) cu fiecare lot de teste. Testele
trebuie considerate nevalide daca probele martor nu prezinta rezultatele
prevazute.

2. Tehnicile antiglobulinice pot fi considerate valide numai daca toate testele
negative reactioneaza pozitiv cu globulele rosii sensibilizate cu IgG.

3. Inainte de utilizare, l&sati reactivul s& ajungd la temperatura camerei.
Imediat dupa utilizare, depozitati reactivul inapoi la o temperatura cuprinsa
ntre 2 si 8 °C.

4. 1n Tehnici recomandate, un volum reprezinta aproximativ 50 ul cu pipeta

flaconului furnizata.

5.  Utilizarea reactivilor si interpretarea rezultatelor trebuie efectuate de
personal calificat si instruit in mod corespunzator in conformitate cu
cerintele tarii in care se utilizeaza reactivii.

6. Utilizatorul trebuie sa stabileasca in ce masura se pot utiliza reactivii in alte
tehnici.

REACTIVI §| MATERIALE NECESARE

. Spalator de celule Coombs.

. Eprubete de sticla (10 x 75 mm sau 12 x 75 mm).

. Globule rosii sensibilizate cu IgG, de ex. Celule de control Coombs Lorne
(Cat # 970010).

. Anticorp inert, de ex. Inert AB Serum Lorne (Cat # 110010).

Solutie cu putere ionica joasa (LISS): Contine 0,03M NaCl, 0,003M

Na;HPO,: tampon NaH,PO, pH 6,7 la 22 °C + 1 °C si glicina 0,24M.

Solutie PBS (pH 6,8-7,2) sau solutie salina izotona (pH 6,5-7,5).

Pipete volumetrice.

Baie de apa sau incubator cu caldura uscata echilibrate la 37 °C + 2 °C.

Anti-D slab, de ex., Precise Weak Anti-D Lorne (Cat # 209005).

TEHNICI RECOMANDATE
A. Tehnica directa cu antiglobulina (DAT)

1. Spalati 1 volum de globule rosii (suspensie de 2-3% in PBS sau solutie

salind izotonad) de 4 ori cu PBS sau solutie salina izotona, avand grija sa

decantati solutia salina intre spalari si sa resuspendati fiecare buton de

celule dupa fiecare spalare. Decantati complet solutia salind dupa ultima

spalare.

Adaugati 2 volume de AHG Elite Lorne la fiecare buton de celule uscate.

Amestecati temeinic si centrifugati toate eprubetele timp de 20 de secunde

la 1000 rcf sau la un alt raport adecvat intre timp si forta.

4. Resuspendati usor butonul de hematii si efectuati citirea macroscopica
pentru aglutinare

B. Tehnica indirecta cu antiglobulina (NISS IAT)

wnN

1.  Pregatiti o suspensie de 2-3% din globulele rosii in PBS sau solutie salina
izotona.

2. Puneti intr-o eprubeta etichetata: 2 volume de ser de testare si 1 volum de
suspensie de globule rosii.

3. Amestecati bine si incubati la 37 °C timp de 15 minute.

4. Spalati globulele rosii de 4 ori cu PBS sau solutie salind izotona, avand
grija sa decantati solutia salind intre spaldri si s resuspendati fiecare
buton de globule rosii dupa fiecare spalare. Decantati complet solutia
salind dupa ultima spalare.

5.  Adaugati 2 volume de AHG Elite Lorne la fiecare buton de celule uscate.

6 Amestecati temeinic si centrifugati toate eprubetele timp de 20 de secunde
la 1000 rcf sau la un alt raport adecvat intre timp si forta.

7. Resuspendati usor butonul de hematii si efectuati citirea macroscopica
pentru aglutinare

C. Tehnica indirecta cu antiglobulina LISS (LISS IAT)
1. Pregatiti o suspensie de 1,5-2% din globulele rosii in LISS.
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2. Puneti intr-o eprubeta etichetata: 2 volume de ser de testare si 2 volume de
suspensie de globule rosii.

3. Amestecati bine si incubati la 37 °C timp de 15 minute.

4. Urmati pasii de la 4 la 7 ai NISS IAT de mai sus.

INTERPRETAREA REZULTATELOR TESTULUI

1. Pozitiv: Aglutinarea globulelor rosii constituie un rezultat pozitiv si, in
limitele acceptate ale procedurii de testare, indica prezenta IgG si/sau
complementului (C3d / C3b) pe globulele rosii.

2. Negativ: Neaglutinarea globulelor rosii constituie un rezultat negativ si, in
limitele acceptate ale procedurii de testare, indicad absenta IgG si/sau
complementului (C3d / C3b) pe globulele rosii.

STABILITATEA REACTIILOR

1. Etapele de spalare trebuie finalizate fara intrerupere, iar probele trebuie
centrifugate si citite imediat dupa adaugarea reactivului. Orice intarziere
poate duce la disocierea complexelor antigen-anticorp, generand rezultate
fals negative sau slab pozitive.

2. Aveti grija la interpretarea rezultatelor testelor efectuate la alte temperaturi
decét cele recomandate.

LIMITARI

1. Globulele rosii care au un test antiglobulinic direct (DAT) pozitiv din cauza
acoperirii cu 1gG nu pot fi tipizate prin Tehnicile indirecte cu
antiglobulina.

2. Este posibil ca un DAT pozitiv din cauza sensibilizarii complementului sa
nu reflecte fixarea complementului in vivo daca celulele de testare provin
dintr-un specimen coagulat tinut la rece.

3.  Spalarea necorespunzatoare a globulelor rosii din tehnicile indirecte cu
antiglobulina poate neutraliza reactivul AHG.

4. La finalizarea etapei de spalare, excesul de solutie salina reziduala poate
dilua AHG Elite, reducandu-i forta.

5. Un rezultat negativ la un test antiglobulinic direct nu exclude neaparat
diagnosticarea clinica a bolii hemolitice ABO a nou-nascutului sau anemia
hemolitica autoimuna. De asemenea, nu elimina neaparat HDN, mai ales
daca se suspecteaza incompatibilitatea ABO.

6. Rezultatele fals pozitive sau fals negative pot fi generate si de:

. Contaminarea materialelor folosite in testare

. Depozitarea, concentratia celulara, timpul sau temperatura de
incubatie necorespunzatoare

. Centrifugarea necorespunzatoare sau excesiva

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA SPECIFICE

1. Tnainte de a fi pus pe piata, fiecare lot de reactivi de acest fel a fost testat
conform metodelor recomandate si enumerate in aceste instructiuni de
utilizare pe globule rosii acoperite cu Anti-D, Anti-K si Anti-Fy? pentru a se
stabili reactivitatea adecvata. Testele corespund cerintelor de testare
prezentate in numarul/versiunea curentd a ,Guidelines for the Blood
Transfusion Services in the United Kingdom” (Orientari pentru Serviciile de
transfuzii sanguine din Regatul Unit).

2. Forta Anti-IgG si Anti-C3d a fost testata in raport cu standardul de referinta
privind forta minima obtinut de la Institutul National de Standarde Biologice
si Control (NIBSC):

. Standard de referinta Anti-AHG 96/666

3.  Forta Anti-C3d este demonstrata in teste care utilizeaza celule acoperite cu
C3d si C3b.

4. Prezenta aglutininelor sau anticorpilor contaminanti la C4d heterospecifici a
fost exclusa in testele care utilizeaza globule rosii de la toate grupele ABO
si celule acoperite cu C4d.

5. Reactivitatea componentelor Anti-IgM, Anti-lgA sau anti-lant usor care ar
putea fi prezente nu a fost stabilita.

6. Controlul calitatii reactivilor a fost efectuat cu globule rosii cu fenotipuri care
au fost verificate de un centru pentru transfuzii sanguine din Regatul Unit si
care au fost spalate cu PBS sau solutie salina izotona Tnainte de utilizare.

DECLINAREA RESPONSABILITATII

1. Utilizatorul este singurul responsabil pentru performanta reactivilor in cazul
utilizarii altor metode decat cele mentionate in Tehnici recomandate.

2. Orice abatere de la Tehnicile recomandate trebuie validata nainte de
utilizare®.
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DIMENSIUNI REACTIV DISPONIBILE

Marime flacon Numar de catalog Teste per
flacon
AHG Elite 10ml 415010 100
Lorne (Clear) 1000 ml 415000* 10.000
AHG Elite 10ml 435010 100
Lorne (Green) 1000 ml 435000* 10.000

*Aceasta marime este valabila numai pentru utilizare de fabricatie

suplimentara (FFMU) si, prin urmare, nu are marcajul CE.

Lorne Laboratories Limited

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill

Lower Earley

Berkshire, RG6 4UT

Regatul Unit

Tel.: +44 (0) 118 921 2264

Fax: +44 (0) 118 986 4518

E-mail: info@lornelabs.com

EC Advena Ltd. Tower Business Centre, 2" Flr.,
Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta
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