Biotestcell-18 / Biotestcell-111

Reactiv din globule rosii pentru identificarea anticorpilor

816020 8x 4 ml Biotestcell-18
816021 11x4ml Biotestcell-111

DOMENIUL DE UTILIZARE

Biotestcell-I8 sunt reactivi din globule rosii destinati utilizarii in identificarea
calitativd a anticorpilor neasteptati impotriva globulelor rosii umane din
plasma/serul donatorului si ale pacientului (primitorului), prin metoda de testare
manuala in eprubete. Se poate folosi sange integral recoltat in EDTA, citrat sau

probe fara anticoagulant.
Destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro, de personalul instruit de laborator.

Biotestcell-111 sunt reactivi din globule rosii destinati utilizarii in identificarea
calitativa a anticorpilor neasteptati impotriva globulelor rosii umane din
plasma/serul donatorului si ale pacientului (primitorului), prin metoda de testare
manuald in eprubete. Se poate folosi sange integral recoltat in EDTA, citrat sau

probe fara anticoagulant.
Destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro, de personalul instruit de laborator.

PRINCIPIUL TESTULUI

Principiul testului il reprezintd hemaglutinarea.

Atunci_cand anticorpii corespunzatori se fixeaza de antigenii reactivului din
globule rosii, se formeaza aglutinate, direct sau dupa addugarea de antiglobulina
umana, care genereaza o reactie pozitiva in conditii de respectare a procedurii
de testare 123,

REACTIV

Reactivii din globule rosii Biotestcell-I8 / Biotestcell-111 provin de la donatori
umani unici, in eprubete separate, sunt suspendati la 3% in solutie Alsever
modificata si pot fi utilizati imediat.

Biotestcell-18 / Biotestcell-111* contin urmatorii antigeni: D, C, C%, E, ¢, e, K, k,
Kp®*, Kp®, Fy2, Fy°, Lu?, LuP, Jk?, Jkb, Js?* Js®, M, N, S, s, Le?, Le®, P1, Xg?, Co?,
Di?*. Pentru continutul exact de antigen al fiecarui lot de productie, va rugam sa
consultati tabelul de antigen anexat.

*Aplicabil numai pentru Biotestcell-111.

PRES

CONDITII DE DEPOZITARE SI TERMEN DE VALABILITATE
Produsul trebuie depozitatla 2 — 8 °C. Dupa deschidere, produsul poate fi utilizat
pana la data expirarii (consultati eticheta), cu conditia sa fie depozitatla 2 — 8 °C.

AVERTIZARI S| PRECAUTII

e Nu utilizati flacoane deteriorate.

e Nu amestecati flacoane din loturi diferite deoarece modelele de reactii
pentru interpretarea rezultatelor variaza.

e Reactivii din globulele rosii nu trebuie folositi daca celulele sunt puternic
decolorate, aglutineaza spontan sau prezintd hemolizd sau turbiditate
semnificative.

e Pentru a obtine rezultate adecvate, aceste instructiuni trebuie respectate cu
strictete de un profesionist instruit din domeniul sanatatii. Orice abatere de
la aceste instructiuni constituie exclusiv rdspunderea utilizatorului.

o Aceste dispozitive trebuie manevrate numai de personal calificat si instruit
sa efectueze proceduri de laborator si care este familiarizat cu potentialele

Neomicina sulfat, cloramfenicol, amfotericind B
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e MLB 2 [REF| 805205, 805200, 12014332

e Rinderalbumin 22 % [REF] 805060

o Rinderalbumin 30 % [REF] 805090

o Bromelin [REF] 805012
e Papain 805030

e Coombscell-E 816030

PROCEDURA DE TESTARE

Lasati reactivii si probele sa ajunga la temperatura camerei (18 - 25 °C) Tnainte
de utilizare. Suspendati din nou cu atentie reactivii din globulele rosii, rasucind
flaconul de céateva ori hainte de utilizare.

Test in 3 faze, in eprubeta, pentru detectarea anticorpilor
Pentru fiecare reactiv de globule rosii din Biotestcell-18 / Biotestcell-I11 procedati

dupa cum urmeaza:

Faza 1: Centrifugarea imediata

1. Introduceti 2 picaturi (100 yl) de ser/plasmd in eprubete marcate

corespunzétor, adaugati 1 picaturd (50 ul) de reactiv din globule rosii _si

amestecati bine.

Centrifugati timp de 20 de secunde la 800 — 1000 x g

Dislocati usor butonul de celule si observati daca s-a produs aglutinarea.

. Inregistrati rezultatele.

aza 2: Test de centrifugare dupa incubare

Incubati timp de 30 — 60 de minute la 37 °C.

Centrifugati timp de 20 de secunde la 800 — 1000 x g.

Dislocati usor butonul de celule si observati daca s-a produs aglutinarea.

Inregistrati rezultatele.

aza 3: Testul antiglobulinic indirect (IAT)
Spalati reactivul din globule rosii de 3 ori cu solutie salina izotonad. Decantati
supernatantul complet.

. Adaugati 2 picaturi (100 pl) de antiglobulind umana la reactivul din globule
rosii concentrat corespunzator si amestecati.

11. Centrifugati timp de 20 de secunde la 800 — 1000 x g.

12. Dislocati usor butonul de celule si observati daca s-a produs aglutinarea.

13. Inregistrati rezultatele.

Pentru a controla toate rezultatele negative, addaugati Coombscell-E (reactiv din
globule rosii _sensibilizat cu anticorp 1gG) drept control pozitiv, consultati
instructiunile de utilizare respective.

Daca se utilizeaza enzime sau suplimente (bromelind, papaina, rinderalbumina
22%, rinderalbumina 30% sau MLB 2), va rugam sa consultati instructiunile de

STABILITATEA REACTIEI
Se recomanda citirea rezultatelor imediat dupa procedura de testare, pentru a
evita rezultatele false.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Aglutinarea reactivului din globulele rosii reprezinta un rezultat pozitiv. O reactie
pozitiva cu Biotestcell-18 / Biotestcell-I11 indica prezenta anticorpilor impotriva
antigenului respectiv (a se vedea tabelul de antigeni anexat). Pentru verificare,
ar trebui efectuat un test suplimentar de identificare a antigenului.
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Lipsa aglutinarii este un rezultat negativ. Rezultatele negative ale testului in 3
faze si o reactie pozitiva la testul Coombscell-E indica faptul ca plasma/serul nu

pericole. Purtati imbracaminte de protectie, manusi si protectie pentru

contine anticorpi detectabili impotriva unuia dintre antigenii enumerati (a se
vedea tabelul de antigeni anexat).

ochi/faté adecvate si manevrati corespunzator dispozitivul, conform bunelor
practici de laborator.

e Ambalajul primar al acestui produs contine latex din cauciuc natural, care
poate provoca reactii alergice.

e  S-aconstatat ca materialul sursa din care a fost derivat acest produs a fost
negativ la testele anti-HIV-1/-2, anti-HCV, HBsAg si anti-sifilis. Cu toate
acestea, toti reactivii de test de origine biologica trebuie considerati potential
infectiosi si se recomanda respectarea precautiilor adecvate de siguranta.

e Materialul de test trebuie eliminat ca material periculos. Informatiile cu
privire la gestionarea deseurilor sunt disponibile in fisa cu date de securitate
(www.bio-rad.com)

e Consultati downloads.bio-rad.com pentru a descarca versiunea valida a
instructiunilor de utilizare.

RECOLTAREA PROBELOR
Probele de sange trebuie recoltate conform recomandarilor generale pentru

recoltarea sangelui.
Pentru testare, se pot utiliza probe cu anticoagulant EDTA sau citrat si probe fara

Intensn_at_ea Aglutinarea Interpretarea
reactiei rezultatelor
4+ Un singur aglutinat Pozitiv
3+ Cateva aglutinate mari, fond limpede Pozitiv
N Aglutmate de dimensiuni medii, fond Pozitiv

limpede
1+ Putine aglutinate mici, fond tulbure Pozitiv
+/- Aglutinate abia vizibile, fond tulbure Pozitiv
Fara aglutinare, suspensie uniforma de .
- - Negativ
globule rosii

Daca aveti nevoie de asistenta tehnica, accesati sectiunea de contact de pe site-
ul web www.bio-rad.com. Alegeti apoi o locatie si selectati ,Diagnostice clinice”.

CONTROLUL CALITATII

Reactivitatea tuturor reactivilor de tipizare sangvina trebuie confirmata in fiecare
zi de utilizare. Probele pozitive si negative cunoscute trebuie incluse conform
prevederilor locale.

anticoagulant. Inainte de testare, probele trebuie s& fie centrifugate conform
practicilor locale de laborator, pentru a obtine separarea distincta intre celule si
plasma/ser. Probele de sange trebuie testate cat mai rapid posibil dupa recoltare.
Daca testarea este intarziata, probele trebuie sa fie depozitate la 2 — 8 °C si
testate intr-un interval de 10 zile de la recoltare.

MATERIALE

Materiale furnizate .. . .
e Biotestcell-I8 Digitally signed by Levinta Alexandru

e Biotestoell-I11 Date: 2025.07.21 12:13:07 EEST

Materiale necesare, dar care nu sunt ﬁ%g&iy&lﬁ?gn Signature
e  Eprubete din sticla ocation: Voldova

Pipete (volum de picurare 50 pl) l MOLDOVA EUROPEANA ]

Solutie salina izotona

Centrifuga de laborator

Baie de apa, incubator ID L sau echivalent

Anti-Human Globulin 804020 / Anti-Human Globulin Color
804120, 804115 si 804130

M Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH

Industriestr. 1, 63303 Dreieich, Germany
www.bio-rad.com

LIMITARI

e Specimenele neonatale nu au fost testate pentru acesti reactivi.

e Este posibil ca antigenii cu frecventa scazuta sa nu fie intotdeauna prezenti
n reactivul din globule rosii. Prin urmare, reactiile negative cu reactivul de
detectare din globule rosii nu indicd intotdeauna absenta anticorpilor
neprevazuti.

Frece. unii anticorpi prezinta un efect de dozare, densitatea antigenului

e rosii ale reactivului trebuie luatd in considerare la evaluarea

estului (dispozitie ereditarda homozigotd sau heterozigota). O

ferozigota a antigenului poate duce la nedetectarea anticorpilor
tie de metoda de testare utilizata.

e Adglutininele specifice pentru eritrocitele tratate cu papaina pot fi gasite in
ser sau plasma si provoaca aglutinarea eritrocitelor ale reactivului in

tehnicile IAT.
C E 0123
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e Pot fi obtinute reactii negative daca proba contine anticorpi prezenti in
concentratii prea scazute pentru a fi detectate de metoda de test utilizata.
Nicio metoda de test nu este capabilda sa detecteze toti anticorpii
antieritrocitari.

e Spdlarea insuficientd sau neadecvatd poate duce la reactii false.
Serul/plasma reziduale in cantitati mici pot neutraliza antiglobulina umana
anti-lgG.

e Probele de sange de la pacientii carora li s-au administrat agenti de
expandare a plasmei cu greutate moleculard mare pot furniza rezultate fals
pozitive.

e Alte afectiuni care pot duce la rezultate false sunt:

- Anticorpi la rece

- Contaminare microbiand a probei sau a reactivului

- Autoanticorpi

- Anticorpi cu titru Tnalt si aviditate joasa (HTLA)

- Pan-aglutinina

- Medicatia pacientului (de ex. antibiotice sau anticorpi monoclonali)
- Boala pacientului

- Contaminarea probelor de sange din cordonul ombilical cu gelatina
Wharton

e Reactivitatea produsului poate scadea pe parcursul perioadei de
valabilitate. Rata de scadere a reactivitatii depinde partial de caracteristicile
individuale ale donatorului, care nu pot fi nici controlate si nici anticipate de
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Substanta care
interfereaza

Concentratie testata
fara potentatori sau

Concentratie testata cu
potentatori sau enzime

enzime
Hemoglobind umana 1000 mg/dL 400 mg/dL
Bilirubind neconjugata 40 mg/dL 29 mg/dL
Triglicerida (Intralipid) 1500 mg/dL 500 mg/dL
Albumina umana 15 g/di 15 g/dl

(proteine totale)

Performanta privind precizia (repetabilitate/reproductibilitate)

Performantele asociate cu repetabilitatea si cu reproductibilitatea intre
instrumente, intre operatori, intre loturi, intre zile si intre operari au fost evaluate
pe 4 probe (2 probe pozitive si 2 probe negative) pentru cel putin unul dintre
reactivii din globule rosii din Biotestcell-P3.

Repetabilitatea a fost evaluatd conform urmatoarei scheme: 1 lot de reactiv, 1
operator, 1 instrument, 3 replicari, 5 zile neconsecutive si 2 operari/zi.

Reproductibilitatea de la un lot la altul a fost evaluatd conform urmatoarei
scheme: 3 loturi de reactiv, 1 operator, 1 instrument, 3 replicari, 5 zile
neconsecutive si 2 operari/zi.

Reproductibilitatea a fost evaluatd conform urmatoarei scheme: 1 lot de reactiv,
3 operatori, 3 instrumente, 3 replicari, 5 zile neconsecutive si 2 operari/zi.

producétor. Repetabilitate Reproductibilitate
e Probele de sange hemolizate, lipemice sau icterice care depasesc valorile > > > >
testate ar putea interfera cu rezultatele. Acord % Acord % Acord % Acord %
e Fibrina, cheagurile, particulele sau alte artefacte pot determina rezultate Metods pozitiv negativ pozitiv negativ
anormale. [Interval [Interval [Interval [Interval
e Agitarea in exces poate afecta aglutinarea slaba si poate produce rezultate if‘fe”or de if‘fe”or de if‘fe”or de iﬁ”fe”or de
fals-negative. incredere incredere incredere incredere
. lexact, de 95%]|exact, de 95%j]|exact, de 95%](exact, de 95%)]
CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA 100% 100% 100% 100%
Performanta clinica 3 faze 60/60 60/60 180/180 180/180
Performantele clinice in identificarea anticorpilor au fost evaluate folosind probe [95,13%] [95,13%] [98,35%] [98,35%]
proaspete si congelate, de la donatori si de la pacienti, cu metoda eprubetei. Ada d 100% 100% 100% 100%
Probele pozitive au vizat principalele sisteme de grupe sanguine. pztljaﬁ:tir*e 60/60 60/60 180/180 180/180
Acordurile privind identificarea specificitatii anticorpilor cu metoda de referinta ’ [95,13%] [95,13%] [98,35%] [98,35%]
care poartd marcajul CE au fost calculate dupa cum urmeaza: 100% 100% 100% 100%
o Cel putin 2 reactii pozitive cu reactiv din globule rosii antigen-pozitiv sau reactiv Bromelina 60/60 60/60 180/180 180/180
din globule rosii pozitiv |a toti antigenii, care reactioneaza pozitiv. [95,13%] [95,13%] [98,35%] [98,35%]
o Cel putin 2 reactii negative cu reactiv din globule rosii antigen-negativ 100% 100% 100% 100%
Numar de Acord % general Papainé 1 pas 60/60 60/60 180/180 180/180
RRBCs Metoda probe testate |- [Interval inferior de [95,13%] [95,13%] [98,35%] [98,35%)]
incred ereg?gcl‘(;/de 95%] 100% 100% 100% 100%
(] P .
. ) Papaina 2 pasi 60/60 60/60 180/180 180/180
Biotestcell-I8 3 faze 59 58/59
[92,21%] [95,13%] [95,13%] [98,35%] [98,35%)]
N 98,31% *Potentiatorii testati sunt MLB2, rinderalbumina 22% si 30%. Performante
Biotestcell-18 A(?:K/?fé;a 59 58/59 consecvente obtinute pentru toti potentiatorii.
[92,21%)] NOTA
9 NOTA
Biotestcell-111 3 faze 59 937?51;] e Pentru un pacient/utilizator/tert din Uniunea Europeana si din tarile cu
[89,71%] cerinte identice in ceea ce priveste regimul de reglementare (Regulamentul
L= 2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro); daca
98,31%
. Adaugarea o270 in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a acestei utilizari survine
B 111 9 59 58/59
iotestcell- de MLB2 un incident grav, acesta trebuie raportat catre Bio-Rad Medical Diagnostics
[92,21%)
, ()

Performantele clinice au fost, de asemenea, evaluate prin luarea in considerare
a fiecarei reactii a reactivului din globule rosii, in mod separat. Prin urmare, nu a
fost luata in considerare performanta privind identificarea anticorpului, care are
specificitate de tara (anticorpi de tip ,rule-in/rule-out”) si depinde de numarul de

globule rosii reactive testate.
Pentru aceasta analiza, reactia a fost considerata pozitiva atunci cand antigenul

GmbH si catre autoritatea nationald competenta.

e  Pentru Uniunea Europeana (Regulamentul 2017/746/UE), rezumatul privind
siguranta si performanta acestui dispozitiv este disponibil prin EUDAMED
cu acces public https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

GLOSAR DE SIMBOLURI
Este posibil ca urmatoarele simboluri sa fi fost utilizate in etichetarea acestui
rodus.

a fost prezent pe globulele rosii reactive (conform descrierii din tabelul de
antigeni furnizat) si specificitatea anticorpului corespunzator a fost prezenta in Simbol Explicatie Simbol Explicatie
proba. Reactia a fost gonsideraté negativa atunci cand antigenul a fost absent ] Dispozitiv medical
pe globulele rosii reactive. oT Codul lotului sau pentru diagnostic in
— — Numar de lot )
Sensibilitate* Specificitate vitro
. Interval nterval Consultati Consultati
Metoda Numar de inferior de inferior de avertismentele si instructiunile
probe testate incredere incredere A O ; DI] I 8
exact, de exact, de masurllelde electronice de
95%] 95%] precautie utilizare
99,18% 99,76% <
3 faze 60 (97 44%] (98 86%)] l Producator Volum
x 99,18% 100,00% x
Adaugarea de MLB2 60 [97.44%] [99,28%] PRES Conservant REF Numar de catalog
s 100% 66,67% imi i i
Bromelina 20 J Limite de e A se feri de lumina
[71,69%] [54,29%)] X temperatura 4N soarelui
Papaina 1 pas 20 66,67% 94,12% T d
[34,49%] [85,49%)] Contine latex din ermen de
o o N valabilitate sau data
s : 100% 98,04% cauciuc natural sau 2 P
Papaina 2 pasi 20 o o expirarii
[71,69%] [91,03%] acesta este prezent (AAA-LL-ZZ)
* Deficienta de performanta in sensibilitate include reactii negative la o singura
doza de reactiv din globule rosii, de asteptat sa apara in cazul anticorpilor care c E Conformitate cu Regulamentul european (UE) 2017/746
rezinté efect de dozare. 0123 certificat de organismul notificat cu numérul 0123

Specificitate analitica
Substantele care ar putea interfera (bilirubind, proteine totale, trigliceride si

hemoglobina) in concentratia indicatd in tabelul de mai jos au fost testate in
eprubeta si nu influenteaza performantele Biotestcell-18 and Biotestcell-111.

M Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH

Industriestr. 1, 63303 Dreieich, Germany
www.bio-rad.com
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