Gebrauchsinformation

ABO-trol® forte I1

NUR ZUR IN-VITRO-DIAGNOSTIK

50 gebrauchsfertige Bedside-Testkarten zur Uberpriifung
der ABO-Kompatibilitit vor der Bluttransfusion. Vorge-
tropfte Fliissigseren, je 70 pl monoklonales Anti-A (Maus)
und Anti-B (Maus), ausreichend fiir eine Bestimmung.
Klon-Bezeichnung Anti-A:  Zellinie BIRMA-1

Anti-B: Zellinie LB-2

Hersteller:
ANTITOXIN GmbH
Industriestrasse 88,
69245 Bammental

O C€0483

Die fiir ABO-trol® forte II eingesetzten Testseren Anti-A
und Anti-B sind aus monoklonalen Antikérpern (Maus)
hergestellt und zeichnen sich durch rasche, kriftige Reak-
tionen aus, auch bei der Beurteilung der A-Untergruppen
bzw. bei noch nicht vollstindig ausgeprigten A- und B-
Antigenen.

Grundlagen

,Unmittelbar vor der Transfusion ist vom transfundie-
renden Arzt oder unter seiner direkten Aufsicht der ABO-
Identitiitstest (Bedside-Test) am Empfinger vorzunehmen
(z.B. auf Testkarten). Er dient der Bestitigung der zuvor
bestimmten ABO-Blutgruppenmerkmale des Empféingers.
Der ABO-Identititstest kann auch zusitzlich aus dem zu
transfundierenden Erythrozytenkonzentrat durchgefiihrt
werden.” (Quelle: ,,Richtlinien zur Blutgruppenbestim-
mung und Bluttransfusion®, 2000).

Produkt

ABO-trol® forte II besteht aus einer Plastikkarte mit 4
muldenformigen Vertiefungen, die als Reaktionskammern
dienen. In diesen Reaktionskammern befinden sich jeweils
70 pl Antiserum, und zwar links blau eingefirbtes Anti-A-
Serumund rechts gelb eingefirbtes Anti-B-Serum. Die mit
Antiseren gefiillten Reaktionskammern sind mit einer
Klarsicht-Deckfolie verschlossen. Die Kammern sind zur
Uberpriifung der Patientenerythrozyten und der Spende-
rerythrozyten beziiglich der ABO-Kompatibilitiit vorge-
sehen.

Testdurchfithrung

Fiir den Identitiitstest konnen Erythrozytenkonzentrat,
Nativblut und mit Antikoagulanzien versetztes Blut einge-
setzt werden.

1. Dem Patienten Blut entnehmen.

2. Mit der aufgesetzten Kaniile der Spritze die Deckfolie
der Kammern ,,Anti-A“ durchstechen und 1 kleinen
Tropfen Patientenerythrozyten bzw. Spendererythro-
zyten frei fallend in diese Kammern geben.

3. Wie unter Punkt 2 beschrieben, 1 kleinen Tropfen Pati-
entenerythrozyten bzw. Spendererythrozyten frei fal-
lend in Kammern ,,Anti-B* geben.

4. Erythrozyten und Antiseren durch leichtes Schlagen
der Bedside-Testkarte mischen.

5. Nach ca. 10 Sekunden auf Agglutination (= positive Re-
aktion) iiberpriifen.

Auswertung

Stimmt die Blutgruppe der untersuchten Patientene-
rythrozyten mit der Blutgruppen-Kennzeichnung auf der
zu transfundierenden Konserve iiberein, ist die ABO-
Kompatibilitit festgestellt.

Die nachfolgende Tabelle zeigt die Vertriglichkeit ABO-
ungleicher plasma-armer Erythrozytenkonzentrate.

Anti-A Anti-B Kompatibles Spender-
erythrozytenkonzentrat
pos. neg. A oder Null
neg. pos. B oder Null
pos. pos. AB, A, B oder Null
neg. neg. Null

Stimmt das Agglutinationsbild der Patientenerythrozyten
bei Anti-A oder Anti-B nicht mit der Blutgruppen-Kenn-
zeichnung der zu transfundierenden Konserve iiberein, ist
die Blutgruppe der zu transfundierenden Konserve nicht
mit der Blutgruppe des Empfingers identisch.

Grenzen des Verfahrens

Falsch positive Reaktionen konnen auftreten durch: Bak-
terielle Kontamination des Serums und/oder der Erythro-
zyten, Wharton’sche Sulze, Antikérper gegen Firbe- oder
Konservierungsmittel, medikamentdése Therapie oder
krankhafte Abweichungen, Dextrane bzw. andere Plas-
maexpander.

Falsch negative Reaktionen konnen auftreten durch: Aus-
trocknung des Testserums in den Népfchen oder falsche
Erythrozytenkonzentration.

Falsch positive oder falsch negative Ergebnisse fithren zu
Diskrepanzen zu den Vorbestimmungen. In diesem Fall ist
die ABO-Kompatibilitiit nivht festgestellt und weitere Be-
stimmungen mit anderen Testsystemen sind erforderlich.

Aufbewahrung und Haltbarkeit

ABO-trol® forte Il ist bei + 2 bis 8 °C aufzubewahren. Die
Antiseren besitzen bei sachgeméiBler Lagerung bis zu dem
auf der Karte angegebenen Verfallsdatum ihre volle
Reaktionsfihigkeit.

Hinweise

Als Konservierungsmittel ist den in ABO-trol® forte II be-
findlichen Testseren Natriumazid (<1 g/l) zugesetzt.
Verschlucken und Beriihren mit der Haut oder Schleim-
haut vermeiden.

Warnhinweis:
Die Reagenzien wurden nicht auf die Anwesenheit mu-
riner Viren untersucht. Nicht mit dem Mund pipettieren.
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Instruction for use

ABO-trol® forte I1

FOR IN-VITRO-DIAGNOSTIC USE ONLY

50 bedside-testcards ready for use for verification of

ABO-compatibility prior to blood transfusion. Pre-

dropped fluid antisera with 70 pl of each monoclonal

anti-A (mouse) and anti-B (mouse) sufficient for one de-

termination.

Clone designation anti-A:
anti-B:

celline BIRMA-1
celline LB-2

Manufacturer:
ANTITOXIN GmbH
Industriestrasse 88,
69245 Bammental

O C€0483

Testsera anti-A and anti-B used for ABO-trol® forte II are
produced from monoclonal antibodies (mouse) that are
distinguished by quick and strong reactions also with A-
subgroups and immature A and B antigens.

Introduction

»Right before a transfusion the transfusing physician him-
self or under his direct supervision the ABO-identity test
(bedside-test) has to be done with the recipient (e.g. with
testcard). The test serves to confirm the results for ABO-
bloodgrouping antigens of the recipient obtained from
previous tests. The ABO-identity test additionally can be
carried out with the erythrocyte concentrate that should
be transfused”. (literature: ,,Richtlinien zur Blutgruppen-
bestimmung und Blut-transfusion®, 2000).

Product

ABO-trol® forte Il consists of a plastic card with 4
trough-shaped cavities acting as reaction chambers. Each
of these chambers is filled with 70 pl of antiserum, blue
coloured anti-A on the left and yellow coloured anti-B on
the right. The reaction chambers filled with antisera are
sealed with a transparent film. The chambers are intended
for confirmation testing of patient erythrocytes and donor
erythrocytes relating to ABO compatibility.

Performance of testing

For identity testing erythrocyte concentrate, native blood
and blood with anticoaggulatives can be used.

1. Collect blood from the patient

2. Penetrate the transparent film of chambers ,,anti-A“
and add 1 single small drop of patient erythrocytes or
donor erythrocytes free falling into these chambers.

3. As described under point 2 add 1 single small drop of
patient erythrocytes or donor erythrocytes free falling
into chambers “anti-B”.

4. Mix erythrocytes and antisera by gentle striking.

5.Check for agglutination (= positive reaction) after 10
seconds.

Interpretation

ABO compatibility is ascertained when bloodgroup of de-
termined patient erythrocytes is identical with bloodgroup
on label of the bag for transfusion.

The following schedule shows compatibility of ABO-
different erythrocytes with poor plasma.

Anti-A Anti-B Compatible donor
erythrocytes
pos. neg. AorO
neg. pos. BorO
pos. pos. AB,A,Bor O
neg. neg. 0)

A different determination of bloodgroup of patient eryth-
rocytes by this agglutination method compared to the sig-
nalized bloodgroup on the label of the bag for transfusion
means that the bloodgroup of the bag has no identity with
the bloodgroup of recipient.

Limitations of the procedure

False positive reactions may occur by:

bacterial contamination of serum and/or of erythrocytes,
Wharton’sche Sulze, antibodies diverted against colour
ingredients or preservatives, medicinal therapy or patho-
logical discrepancies, dextranes or other plasma expand-
ers.

False negative results may occur by:

drying up of testserum in reaction chambers or false con-
centration of erythrocytes.

False positive or false negative results lead to discrepan-
cies between bedside test and previous test results. In this
case ABO-compatibility is not confirmed and further tests
have to be carried out with different test systems.

Storage and stability

ABO-trol® forte II is to be stored at + 2 to 8 °C. Under
adequate storage the antisera keep their reactivity up to
shelf life printed on the card.

Remarks

As preservative the testsera in ABO-trol® forte II contain
sodium azide (<1 g/l). Harmful if swallowed, avoid contact
with skin and mucous membranes

Warning:
These reagents were not tested for murine viruses. Do not
pipette with mouth.
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NHCcTpyKUMS M0 NPUMEHEHNIO

ABO-trol® forte I1

TOJIBKO U1 IMATHOCTUKU IN VITRO

50 roToBBIX K HCMOJIL30BAHUIO TECT-KAPT «Y MOCTEH
00JILHOT0» /1l NOATBEPKACHUSI HIEHTUYHOCTH
TPyNIOBOH U pe3yc-NPHHANIEKHOCTH Tepe
nepeJHBaHUEM KPOBH. B Ka:kayIo JyHKY
npeaBapuTeTbHO BHECEHO M0 70MKJI MOHOKJIOHAJIbHOI
TeCT-CHIBOPOTKU: AHTH-A (MBIIIUHBII), AHTH-B
(MBIIIMHBIH), 10CTATOYHOM /1J1sl IPOBEIEHUsI 0THOTO
HCcCJIe0BAHMS.
O0o03HaYeHHE KJIOHOB
AHTH-A: KJeTouHas JuHuss BIRMA-1
AnTn-B: kierounas aunus LB-2

IIpousBoauren:
ANTITOXIN GmbH
Industriestrasse 88,
69245 Bammental

i) l'-JTI'-H - . c € 0 4 8 3

IIpumensiemble A5t ABO-trol® forte II TeCT-CHIBOPOTKH
AHTH-A ¥ AHTH-B npou3BoasiTcsl U3 MOHOKJIOHAJIBbHBIX
aHTHUTeJ (MBILIMHBIX) U OTJMYAIOTCS] OBICTPBIMH,
CHJIbHBIMH PeaklUsIMU, KOTOPble MPOSABJISIOTCH TAKMKe
NpPH OLeHKe A-TOATPYIN U He MOJHOCTHIO
chopmupoBaBIIMXCS AHTUTEHOB A U B.

BBenenne

""HenocpeacTBeHHO Nepes NMepeJIMBaHueM BpayoM-
TpaHcgy3n0JI0roM JIMYHO MJIM MO/ er0 enocpeAcTBeHHbIM
PYKOBOJACTBOM PEelIUNHMEHTY NPOBOANTCH TecT Ha ABO-
NPUHALJICKHOCTL (HAPUMep, IPH MOMOLIH TeCT-KapThI
"y nocresnn 60a6H0r0"). TecT CJIy:KUT NOATBEPKAEHHEM
onpee/IeHHbIX paHee AHTHTEHOB CHCTEMbI TPYNINbI KPOBH
ABO penunnenta. Tect Ha ABO-npuHaI/Ie;KHOCTh MOXKeT
TaK:Ke I0NOJHUTEIHLHO MPOBOJMTHCS € MepeTnBaeMbIM
KOHLIEHTPaToM 3puTpouuToB'. (JIuteparypa:
«IIpennucanus njs onpeaesieHls rPynnbl KPOBH H
nepejUBaHUA KPpoBu», 2000).

Hpoaykr

ABO-trol® forte II cocTOUT U3 0AHOI IACTHKOBOI KapThbl
¢ 4-Ms1 BOTHYTBIMH JIYHKAMHU, KOTOpPbI€ CIyKaT
PeaKIHOHHBIMH KaMepaMu. B 3Tux JiyHKkax HaxoauTcs Mo
70 MKJI CJIEAYIOIINX TECT-CBIBOPOTOK: CJIeBa OKPaILICHHAsI
B CHHHUI1 IBeT AHTH-A, CIIPABA OKPAIICHHAS B KeJIThIH
uBeT AHTH-B. HanosiHeHHbIe TeCT-CHIBOPOTKAMH JIYHKHU
JJISl peaKuii NOKPBITHI IPO3Pa4YHOi IVIeHKOH. JIyHKH
NpeIHA3HAYEHbI 1151 MOATBePKACHHUST HICHTHYHOCTH
TPyNIoBo¥ NPUHAAIEKHOCTH IPUTPOLIMTOB I0HOPA U
penHIIHeHTA.

IIpoBenenne Tecta

J1s mpoBeieHNsI NCCJIETOBAHUS MOTYT IPHMEHSATHCS:
KOHIIEHTPAT IPUTPOLUTOB, HATHBHAS KPOBb U KPOBb C
aHTUKOATYJISTHTAMH.

1. IIpousBenuTe B3siTHE KPOBHU Y MAIlHEHTA.

2. IIpOTKHHUTE IINPULOM MOKPOBHYIO IVIEHKY JIYHKH
«AHTH-A» U 1006aBbTe 1(01HY) MaJIEHbKYIO KAILTIO
PUTPOLMTOB PENMITMEHTA UJIN JOHOPA TaK, YTOOBI
OHA cBO0OO/IHO yNajia B 3Ty JYHKY.

3. Kak onuceiBaercsl B MyHKTe 2, 100aBbTe 1(0aHY)
MAaJIeHbKYI0 KaIlII0 3pUTPOLUTOB PelMIHEHTA UIH
JIOHOPA B JYHKY «AHTH-B» Tak, 4T00bI 0HAa CBOOOAHO
ynaja B 9Ty JIYHKY.

4. CwmemaiiTe 3pMTPOLUTHI M TECT-CHIBOPOTKY JIETKHUM
BCTPSIXHBAHUEM.

5. HabaropaiiTe arrIlOTHHALMIO (=I10JIOKMTEIbHY IO
peakuuio) yepe3 10 (zecATb) CeKyH..

HuTepnperanus pe3yibTaToB

EcJu rpynna KpoBH 3pUTPOLMTOB 00¢/1e1yeMoro
MAIMeHTa COOTBETCTBYET IPyIIie KPOBH HA 3THKETKe
JOHOPCKOI0 MEIIKA, HICHTUYHOCTh IPyNNOBOM
NMPUHA/JIEKHOCTH MOATBEPIKIEHA.

HuzkenpusegeHHasi TA0/1MLIA 1eMOHCTPUPYeET
COBMECTHMOCTDb 3pUTPOUTOB ABO npuHaaiekHOCTH ¢
o0eTHEeHHOI MIa3MOii.

AHTH-A | AHTH-B CoBMecTHMBIC IPUTPOLUTHI
J0OHOpa

IOJI0K. oTpML. Anmm(

OTPHUL. | MOJIOK. B uim 0

MOJIOK. | TOJIOK. AB, A, B uim 0

OTpHIL. OTpHIL. 0

Eciau kapTHHA arrJIIOTHHALMM SPUTPOLMTOB MALMEHTA He
COOTBETCTBYeT ONHCAHHWIO IPYNNbI KPOBH HA JOHOPCKOM
MeIlIKe, TPyNNa KPOBH B JIOHOPCKOM MeIIKe He
HAEHTHYHA IPyIe KPOBH PelUITHEHTA.

OrpanuyeHue MeToaa

JI0KHOMOI0KUTEIHHAS PeaKIHs MOKeT HPOSIBUTHCS:

B cayuae 6aKTepHATbHOIO 3apakeHUs CHIBOPOTKH M/WJIH
IpuTPOUMTOB, «BapToHOBa CTYIHS», HAJTUYMS AHTUTE]
NMPOTHUB KpacsIMX BelleCTB U KOHCEPBAHTOB, B CiIyYae
MeIUKAMEHTO3HOM Tepanuu Ju00 NaToJ10ru4ecKux
OTKJIOHEHUI, TP HATUYHH JeKCTPAHA HJIM IPYTHX
KOMIIOHEHTOB IJIa3Mbl.

JIo:KHOOTpHUATEILHASI peaKIisl MOKeT MPOSIBUTHCS

B ciyuyae BbICHIXaHMS TeCT-CHIBOPOTKH B JIYHKE WJIN
HeNMPaBUJIbHOW KOHIEHTPAIIUM SPUTPOLUMTOB.
JI0:KHOMOJI0KUTe/IbHbIE I JIOKHOOTPULIaTeIbHbIE
pe3yJbTaThl BeAyT K HECOOTBETCTBHIO TECTA «y MOCTEIH
00JIbHOT0» U Pe3yJIbTATOB MPeIbIAYUIUX TecTOB. B 3TOM
cydae HIEHTHYHOCTh IPYNINOBOI NPUHAAIEKHOCTH He
MOATBEPKAAETCH, U TPeOYIOTCS JajbHelue
HCCJIeJOBAHUS € MCTIOJIb30BAHUEM JIPYTHX TECT-CHCTEM.

YnakoBka M ycJ10BUs XpaHEeHUsI

ABO-trol® forte 10KHBI XPaHUTHCH NPHU TeMIepaType oT
+2 no +8 °C. Ilpu Haje:kalemM XpaHeHUH TecT-
CHIBOPOTKH MOJTHOCTHI0 COXPAHAIOT CBOIO CIIOCOOHOCTH K
peakuuM 10 YKa3aHHOI0 Ha KapTe CPOKa rOAHOCTH.

IIpumeyanus

B xayecTBe KOHCepBHpYIOLIero BemecTsa 1isi ABO-trol®
forte II mcosib3yercst cogepKaImMiicss B TeCT-ChIBOPOTKAX
asua Hatpus (<1r/m). M30eraTth NporiaaTbIBaHUs H
KOHTAKTA C KOKeil MM CJU3HCTBIMHU 00010YKAMH.

IIpenynpexaenne:

JlaHHbIe peareHThl He ObLIM TeCTUPOBAHBI HA MbIIIUHbIE
Bupycsl. IIpu ncnonb30BaHNM MUIETKH M30eraTh
KOHTAKTA €O CJAU3UCTOH 000/104KOH POTOBOIi MOJIOCTH.
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