Gebrauchsinformation

ABO-trol® forte plus

NUR ZUR IN-VITRO-DIAGNOSTIK

30 gebrauchsfertige Bedside-Testkarten zur Uberpriifung
der ABO- und D-Kompatibilitiit vor der Bluttransfusion.
Vorgetropfte Fliissigseren, je 70 ul monoklonales Anti-A
(Maus) , Anti-B (Maus) und Anti-D (human), ausreichend
fiir eine Bestimmung.

Klon-Bezeichnung Anti-A: Zellinie BIRMA-1

Anti-B: Zellinie LB-2
Anti-D: Zellinie RUM-1
Hersteller:

ANTITOXIN GmbH
Industriestrasse 88,
69245 Bammental

O C€0483

Die fiir ABO-trol® forte plus 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. Das verwendete Testserum Anti-D ist ebenfalls
ein monoklonaler Antikérper (human), der jedoch nur
starke D-Antigene in dieser Technik innerhalb einer Mi-
nute anzeigt.

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 zusiitzlich aus dem zu
transfundierenden Erythrozytenkonzentrat durchgefiihrt
werden.” (Quelle: ,,Richtlinien zur Blutgruppenbestim-
mung und Bluttransfusion®, 2000).

Produkt

ABO-trol® forte plus besteht aus einer Plastikkarte mit 6
muldenformigen Vertiefungen, die als Reaktionskammern
dienen. In diesen Reaktionskammern befinden sich jeweils
70 pnl Antiserum, und zwar links blau eingefirbtes Anti-A-
Serum, mittig gelb eingefiirbtes Anti-B-Serum und rechts
farbloses Anti-D-Serum. Die mit Antiseren gefiillten Re-
aktionskammern sind mit einer Klarsicht-Deckfolie ver-
schlossen. Die Kammern sind zur Uberpriifung der Pati-
entenerythrozyten und der Spendererythrozyten beziig-
lich der ABO-Kompatibilitit und des D-Antigens 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* und ,,Anti-D* geben.

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

5. Nach ca. 1 Minute auf Agglutination (= positive Reakti-
on) iiberpriifen. (Reaktionen bei Anti-A und Anti-B in-
nerhalb 10 Sekunden sichtbar).

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 Empfiingers identisch.

Fiir das Ergebnis beim Anti-D gilt dies nur eingeschrinkt,
da nur starke D-Antigene angezeigt werden. Bei einem un-
terschiedlichen Agglutinationsbild ist deshalb besonderes
Augenmerk auf die bereits bestehenden Laborergebnisse
zu richten!

Grenzen des Verfahrens

Falsch positive Reaktionen konnen auftreten durch: Bak-
terielle Kontamination des Serums und/oder der Erythro-
zyten, Wharton’sche Sulze, Antikorper gegen Firbe- oder
Konservierungsmittel, medikamentise 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.

Schwiichere D-Antigene und D-Kategorien, insbesondere
Kategorie VI werden nicht angezeigt.

Aufbewahrung und Haltbarkeit

ABO-trol® forte plus ist bei + 2 bis 8 °C aufzubewahren.

Die Antiseren besitzen bei sachgemilier Lagerung bis zu
dem auf der Karte angegebenen Verfallsdatum ihre volle
Reaktionsfihigkeit.

Hinweise

Als Konservierungsmittel ist den in ABO-trol® forte plus
befindlichen 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.

ABO-trol / 730-14-0203



Instruction for use

ABO-trol® forte plus

FOR IN-VITRO-DIAGNOSTIC USE ONLY

30 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), anti-B (mouse) and anti-D (human) suffi-
cient for one determination.

Clone designation anti-A: celline BIRMA-1

anti-B: celline LB-2
anti-D: celline RUM-1
Manufacturer:

ANTITOXIN GmbH
Industriestrasse 88,
69245 Bammental

O C€0483

Testsera anti-A and anti-B used for ABO-trol® forte plus
are produced from monoclonal antibodies (mouse) that
are distinguished by quick and strong reactions also with
A-subgroups and immature A and B antigens. Used anti-
D testserum is also a monoclonal antibody (human), but
strong D-antigens only are detected within 1 minute in this
technique.

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 plus consists of a plastic card with 6
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, yellow coloured anti-B in the
middle and uncoloured anti-D on the right. The reaction
chambers filled with antisera are sealed with a transpar-
ent film. The chambers are intended for confirmation test-
ing of patient erythrocytes and donor erythrocytes relat-
ing to ABO compatibility and D-antigen.

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” and “anti-D”.

4. Mix erythrocytes and antisera by gentle striking.

5.Check for agglutination (= positive reaction) after 1
minute. (reactions with anti-A and anti-B are visible
within 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-
nalised bloodgroup on the label of the bag for transfusion
means that the bloodgroup of the bag has no identity with
the bloodgroup of recipient.

For results of anti-D this is restricted valid only. A differ-
ent picture of agglutination therefore special attention has
to be taken to previous laboratory results.

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.

Weaker D-antigens and D-categories, especially category
D" are not detected.

Storage and stability

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

Remarks

As preservative the testsera in ABO-trol® forte plus con-
tain 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 plus

TOJIBKO U1 IMATHOCTUKU IN VITRO

30 roToBBIX K HCIOJIL30BAHUIO TECT-KAPT «y MOCTETH
00JILHOT0» /1JIs1 OATBEPKAEHUSI HIEHTUYHOCTH
IPyNNoBOi U pe3yCc-NMPHHANIEKHOCTH Nepej
nepeJHBaHUEM KPOBH. B Ka:kayio JyHKY
npeaBapuTeTbHO BHECEHO M0 70MKJI MOHOKJIOHAJIbHOM
TeCT-CHIBOPOTKU: AHTH-A (MBIIIUHBIH), AHTH-B
(MpluuHbIH) 1 AHTH-D (4esioBevyecknii), 10CTATOUHOI
IJI5l MPOBEAEHNsI OTHOTO MCCJIe0BAHMNS.
O003HaYeHHE KJIOHOB
AHTH-A: KJeTouHas JuHuss BIRMA-1
AnTH-B: kiaerounas aunus LB-2
AHTH-D: KjaeTounas Juausg RUM-1

IpousBoanTeb:
ANTITOXIN GmbH
Industriestrasse 88,
69245 Bammental

O C€0483

Ipumensiembie 1151 ABO-trol® forte plus TecT-chIBOPOTKH
AHTH-A ¥ AHTH-B npou3BoasATCs U3 MOHOKJIOHAIBHBIX
aHTUTE] (MBILIMHBIX), KOTOPbIE 00eCeYuBaIOT ObICTPbIE,
CHJIbHbIC PeaKIHH, BKJII0Yasi BBISIBJICHUS A-TIOATPYIII H
He MOJIHOCTHIO c(popMuUpOBaBIINXCH AHTUTEeHOB A U B.
Hcnons3yemas TecT-cbIBOPOTKA AHTH-D Takske cogep:kut
MOHOKJIOHAJIbHbIE AHTHTeN1a (Yed0BeUecKue), KoTopas
NPH NPOBEICHUHN UCCIeJOBAHUS TAHHON METOIMKOM
BBISIBJISIET HOPMAJIbHO BhIpaXkeHHbIe AaHTUTeHbI D

B TeUeHHe OHOIl MUHYTHI.

Beenenne

"HenocpeacTBeHHO Nepe] NepeIiBaHieM BPauoM-
TpaHcy3HOJI0TOM JIMIHO W MO/ €r0 enocpecTBeHHbIM
PYKOBOJCTBOM pelUNINEHTYy MPOBOAUTCS TecT Ha AB(-
NPUHALJICKHOCTb (HApUMep, NPH MOMOIIH TeCT-KapThbl
"y noctean 00abHOro0'"). TecT ciy:KUT NOATBEPKACHHEM
onpeseJIeHHBIX paHee AHTHT€HOB CHCTEMbI TPYNINbI KPOBH
AB( penunuenta. Tect Ha ABO-npuHaaie;KHOCTh MOKET
TaKKe J0MOJHHTEILHO MPOBOIUTLCS € MepeTnBaeMbIM
KOHIIeHTPaToM 3puTpouuTtoB'. (Jlureparypa:
«IIpexnucanust 1Js onpeaeeHusi TPYNIbI KPOBH H
nepejuBaHUA KPpoBu», 2000).

Ipoaykr

ABO-trol® forte plus cocTouT U3 OTHOM NMJIACTUKOBOM
KAPTHI ¢ 6-10 BOTHYTHIMH JIYHKAMH, KOTOpPbI€ CJIyKaT
peaKIHOHHBIMH KaMepaMu. B 3Tux JiyHkax HaxoauTces Mo
70 MKJI cJIeAYIOIIMX TeCT-CbIBOPOTOK: CJIeBA OKpallleHHAs
B CHHUIi IBeT AHTH-A, OCPeANHE OKPALICHHAS B
JKeJaThIl uBeT AHTH-B u cnipaBa 0ecuBeTHas AHTH-D.
HamnonneHHBIE TeCT-CHIBOPOTKAMH JYHKH JUIS1 PeaKIUii
NMOKPBITHI IPO3PA4YHOi MJIeHKOH. JIYHKH npegHa3HaYeH bl
AJIS NOATBeP:KIeHUsI HAeHTHYHOCTH I'PYIIOBOIi U pe3yc-
NMPUHALJIEKHOCTH SPUTPOLIMTOB J0HOPA U PelUIIMEeHTA.

IIpoBenenne Tecta

J1s mpoBeieHNsI NCCJIETOBAHUS MOTYT IPHMEHSATHCH:
KOHI[EHTPAT IPUTPOLIUTOB, HATHBHASI KPOBb U KPOBb C
aHTUKOATyJISTHTAMM.

1. TIpousBenuTe B3siTHE KPOBHU y NAI[UEHTA.

2. IIpoTkHHTE MINPUIOM NOKPOBHYIO IVIEHKY JYHKH
«AHTH-A» ¥ 100aBbTe 1 (0JHY) MAJIEHbKYIO KAILIIO
IPUTPOLMTOB PELUNUEHTA UJIH JOHOPA TAK, YTOOBI
OHA CBOOOJHO ynaJja B 3Ty JYHKY.

3. Kak onucbiBaercsi B myHKTe 2, 100aBbTe M0 1(0aHOI)
MaJleHbKOIl Kalle S)pUTPOLMTOB PelUIIHeHTAa WIH
JI0OHOPA B JYHKY «AHTH-B» 1 «AHTH-D» Tak, 4T00BI
3TH KanJM CBOOOTHO yNAJIH B JYHKH.

4. CmemaiiTe 3pUMTPOLUTHI M TECT-CHIBOPOTKY JIETKHM
BCTPSIXHMBAHHEM.

5. HabarpaiiTe arrIl0THHALMIO (=I0JIOKMTEIbHY IO
peakuuio) yepe3 1 (ogny) munyrty. Peakuuu ¢ AHTH-A
u AHTH-B nposiBisitorcs B Teyenue 10 (necsitu)
CeKyH[.

HuTepnperanus pe3yibTaToB

EcJiu rpynna KpoBH 3pUTPOLUTOB 06Cj1eyeMoro
MAIHEHTAa COOTBETCTBYET IPyIIe KPOBH Ha ITHKETKeE
JOHOPCKOTO0 MEIIKA, HIEHTHYHOCTH TPyNNOBOM
NPUHA/IJIEKHOCTH MOATBEPIKIEHA.

Hu:xenpuBeneHHasi TA0/IMIA IEMOHCTPUPYET
COBMECTHMOCTH IPATPOIHTOB ABO npuHaniekHOCTH C
00eTHEHHOM TJIa3MOii.

AHTH-A | AHTH-B CoBMecTHMBbIE IPUTPOLMTHI
J0HOpa

MOJIOK. | OTpHIL. A i 0

OTPHIL. | MOJIOK. B uim 0

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

OTpHIL. OTpHIL. 0

Eciu kapTHHA arryIlOTHHALIMH SPUTPOLMTOB NAalMEHTA He
COOTBETCTBYeT ONHCAHHWIO TPYNIbI KPOBH HA JOHOPCKOM
MeIlIKe, TPYyINNa KPOBH B JIOHOPCKOM MeIIKe He
HWAEHTHYHA IPyIIe KPOBH pPelUITHEHTA.

PesysabTaT no AHTH-D orpaHM4nBaeTcst TOIBKO TeM, KaK
NposiBasieTcsl CWIbHBIA anTUreH D. Ilpu paznnynoi
KapTHHe arTJIOTHHAIMH HY?KHO 00paTHTh 0codoe
BHHMaHHe HA NpeAblIylne 1a0opaTopHble pe3yabTaThl.

OrpanuyeHue MeToaa

JI0KHOMOJI0KUTEIHHAS PeaKIHsi MOKeT MPOSIBUTHCS:

B cayuae 6aKTepHaIbHOIO 3apakeHUs CHIBOPOTKH M/WJIH
IPUTPOINTOB, «BapToHOBa CTYAHS», HAJIHYNS AHTHTE
NMPOTHB KPACSIINX BENIECTB I KOHCEPBAHTOB, B ClIy4yae
MeINKAMEHTO3HO| Tepanuu Ju00 MaToJ0rH4ecKuX
OTKJIOHEHUIi, TP HATUYMH JeKCTPaHA WM APYTHX
KOMIIOHEHTOB ILJIa3MBI.

JIoKHOOTPHIIATEILHASI PEAKIINS MOKET MPOSIBUTHCS:

B ciyuae BhICHIXaHHS TeCT-CHIBOPOTKH B JIYHKe HJIH
HeNMpPaBUJIbHOW KOHIIEHTPAIIUM SPUTPOLMTOB.

BoJee ciiadbie anTurensl D u kateropuu anturenos D, B
oco6ennoctu kareropusi DY, ne onpenensiorcs.

YnakoBKa 4 ycJOBUS XPaHEHUS

ABO-trol® forte plus 10/IKHBI XPAHUTHCS TIPH
Temmnepatype ot +2 n0 +8 °C. Ilpu Hagiexaniem
XpaHeHUH

TeCT-CHIBOPOTKH MOJTHOCTHIO COXPAHSIIOT CBOIO
CIOCOOHOCTH K PeaKIuy 0 YKA3aHHOT0 HA KapTe CPoKa
TOAHOCTH.

pumeyanus

B KkavecTBe KOHCEPBHPYIOIIEro BeniecTsa 11s ABO-trol®
forte plus ucnoab3yercs cogep:Ramuiics B
TecT-ChIBOPOTKAX a3ua HaTpus (<1r/n). U30eratb
MPOTJIATHIBAaHUSI M KOHTAKTA € KOKell WIH CIIM3UCTHIMA
000J109KaAMH.

IIpenynpexnenue:

JlaHHBIEe peareHThI He ObIM TeCTHPOBAHBI HA MBIIIUHbIE
Bupycsl. [Ipu ncnonb30BaHNM MUIETKH H30eraTh
KOHTAaKTAa €O CJIU3UCTOH 000/10YKOH POTOBOIi OJIOCTH.
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