Anti'K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

Fir die Objekttrager-, R6hrchen-, Karten- und Mikrotierplatten-Methode
NUR ZUR IN-VITRO-DIAGNOSTIK

ZWECKBESTIMMUNG

Das Reagenz wird zum qualitativen In-vitro-Nachweis des Vorhandenseins oder Fehlens des
Blutgruppenantigens K auf menschlichen Erythrozyten verwendet.

Die Anwendung dieses Testserums ist nur flr qualifiziertes und geschultes Fachpersonal zur
Durchflihrung von immunhamatologischen Screening-Tests im Rahmen der Praxis der
Transfusionsmedizin bei der Allgemeinbevdlkerung vorgesehen.

Die bei Verwendung dieses Testserums angewendeten Testmethoden beruhen auf dem Prinzip
der Agglutinationstechnik und wird nicht automatisiert durchgefiihrt.

Normale menschliche Erythrozyten, die das entsprechende Antigen tragen, werden durch den
korrespondierenden Antikdrper agglutiniert.

INDIKATION / CONTRA-INDIKATION

Das monoklonale Anti-K-Blutgruppentestserum wird verwendet, um Erythrozyten von Patienten
oder Spendern auf das Vorhandensein des K-Antigens zu testen. Die Typisierung von
Spenderzellen erleichtert die Auswahl geeigneter antigennegativer Einheiten fiir die Transfusion
an Patienten mit diesem Antikorper. Die Zelltypisierung dient auch der endgiiltigen Uberpriifung
der Identifizierung von Anti-K in Patienten- oder Spenderseren.

Es besteht keine Kontraindikation fiir die Durchfiihrung des In-vitro-Tests an Blutproben.

Das Produkt wurde mit Proben validiert, die in der Européischen Union von Patienten mit
unbekanntem ethischem Hintergrund gesammelt wurden.

Die ungeféhren Haufigkeiten des K-Antigens:

Phéanotyp Europaer Afrikaner
K+k- 0,2% selten
K+k+ 8,8% 2%
K-k+ 91% 98%
TESTSEREN

Das aufgefiihrte Blutgruppentestserum enthalt Antikorper des folgenden Klons:
Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

Das Testserum wird aus Zellkulturiiberstéanden einer Hetero-Hybridoma-Zelllinie gewonnen, die
Antikorper vom IgM-Typus sezerniert, die spezifisch gegen das korrespondierende
Blutgruppenantigen gerichtet sind. Der Antikérper ist dabei humanes Protein.

Das Testserum enthalt als Konservierungsmittel <0.1% (w/v) Natriumazid.

AuRer dem aktiven Antikérperbestandteil beinhaltet das Testserum Natriumchlorid,
hochmolekulare Verbindungen und Rinderalbumin, das negativ auf Vesicular Stomatitis Virus und
Bluetongue getestet wurde.

Das Rinderalbumin stammt von Tieren aus den USA, aus USDA und APHIS zugelassenen
Einrichtungen, zur Verwendung fiir In-Vitro-Diagnostikreagenzien geman den Verordnungen (EG)
1069/2009 / (EU) 142/2011.

WARNUNG

Dieses Testserum wird aus Zellkulturiiberstanden hergestellt.

Unabhéngig davon sollte dieses biologische Produkt wegen nie véllig auszuschlielender
Gefahrdung durch Krankheitserreger als potentiell infektios angesehen werden.

Das Testserum enthalt Natriumazid, das toxisch wirken und mit Blei oder Kupfer explosive Salze
bilden kann.

Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser nachspiilen.

Aus den oben genannten Griinden sollte dieses Testserum mit angemessener Sorgfalt
gehandhabt werden.

LAGERUNG

Ungedffnet und nach dem erstmaligen Offnen gut verschlossen bei +2 bis +8 °C,

kurzzeitig zur Anwendung auch bei Raumtemperatur, lagern.

Fir die Simulierung einer Gebrauchsstudie wurden die Seren 30 Mal bei Raumtemperatur fir

2 Stunden gelagert und zeigten anschlieBend bis zum Verfallsdatum keine Unterschiede bei den
qualitativen Tests.

Das Testserum ist bis zum angegebenen Verfallsdatum anwendbar.

(Format des Verfallsdatums: Jahr xxxx Monat xx Tag Xx).

HINWEISE

. Es sollten bei jeder Austestung positive und negative Kontrollen mitgefiihrt werden.

. UnsachgemaRe Lagerung beeintréchtigt die Wirksamkeit des Produktes.

. Die Reaktionsfahigkeit des Testserums wird durch eine leichte Triibung nicht beeintrachtigt.

Eine bakterielle und chemische Kontamination des Testserums ist zu vermeiden.

Wenn eine sichtbare Veranderung (Verstarkung der Triibung oder eine Farbveranderung durch

Temperatureinwirkung) des Testserums festgestellt wird, sollte das Testserum nicht mehr

eingesetzt werden, es kann auf eine mikrobielle Kontamination hinweisen.

Keine undichten, unetikettierten oder gebrochenen Flaschen verwenden.

Die Starke der positiven Reaktion ist vom Alter des verwendeten Blutes abhangig.

Zentrifugieren auRerhalb des angegebenen Drehzahl-Bereiches kann zu fehlerhaften

Ergebnissen filhren. Bei der Kartenmethode kann der Einsatz einer anderen kartenspezifischen

Zentrifuge (jede Kartenzentrifuge hat ihre festgelegte unveranderliche g-Zahl) auf

Grund der dadurch verénderten g-Zahl zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

Die beschriebenenen Testmethoden zur Anwendung gelten ausschlieRlich fir die manuellen

Methoden und miissen nach den Angaben der Gebrauchsinformation durchgefiihrt werden.

a) Bei Anderungen der Technik / Abweichungen zu der Gebrauchsinformation

b) Einsatz von Automaten oder halbautomatische Systeme

missen die Laboratorien die Angaben der Geratehersteller befolgen und Validierungen nach

anerkannten Verfahren durchfiihren.

Bei der Anwendung des Testserums sind alle gliltigen nationalen Gesetze, Verordnungen und

Richtlinien in ihrer giltigen Fassung zu beachten, in Deutschland insbesondere die

,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von

Blutprodukten (Hamotherapie)*.!

Die Angaben zum Einsatz der Testkarten in der zugehérigen Gebrauchsinformation sind unbedingt

zu beachten.

10. Die Hinweise zur Verwendung der unterschiedlichen zusatzlichen Materialien in den jeweiligen
Gebrauchsinformationen sind zu beachten.

11. Dieses Reagenz wurde mit der Objekttragermethode, Réhrchenzentrifugationsmethode, der
Kartenmethode und der Mikrotiterplattenmethode validiert und zugelassen.

PROBENENTNAHME UND AUFBEREITUNG

. Blutproben sollten mit einer zugelassenen Entnahmetechnik gewonnen werden und mit den
folgenden Koagulanzien, EDTA, Natriumzitrat, ACD, CPD-A, enthaltenen Réhrchen oder

mit dem Koagulanz PAGGS-M enthaltenen Konservenbeutel abgenommen werden.

Das auszutestende Blut sollte sofort nach der Blutentnahme gepriift werden, um

die Gefahr falsch positiver bzw. falsch negativer Reaktionen durch unsachgemaRe Lagerung
oder Kontamination der Probe zu minimieren.

Nicht sofort getestetes Blut ist bei +2 bis +8 °C zu lagern.

Mit EDTA antikoagulierte Blutproben miissen innerhalb von 7 Tagen und mit Natriumzitrat,
CPD-A und ACD behandelte Proben innerhalb von 14 Tagen nach der Entnahme getestet
werden.

Konserven/Spenderblute (mit PAGGS-M) kénnen bis zum Verfallsdatum ausgetestet werden.
3. Blutproben nicht einfrieren.

VORBEREITUNG DER TESTSEREN

Eine Vorbereitung des Testserums ist nicht erforderlich.
Das Testserum wird direkt aus den Flaschchen entnommen und eingesetzt.
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ZUSATZLICH BENOTIGTES NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL UND DIE
ZUGEHORIGE VERFAHRENSANWEISUNG

Objekttragermethode:

Materialien:

1. Objekttrager

2. Pasteurpipette

3. Ruhrstéabchen

4. Kurzzeitwecker

Verfahren:

Nur Erythrozytensediment verwenden.

Auf einen beschrifteten Objekttrager einen Tropfen (ca. 50 pL) des entsprechenden Testserums
auftropfen.

Zu dem Tropfen Testserum auf dem Objekitrager einen Tropfen (ca. 50 pL) Erythrozyten-
sediment mit einer Pasteurpipette geben.

Die Erythrozyten-/Testserummischung mit einem Rihrstédbchen gut vermischen und zu einem
Kreis von ca. 2 cm Durchmesser ausbreiten.

Bei leichtem Schwenken des Objekttragers innerhalb einer Minute auf Agglutination priifen
(Reaktionsbeginn nach Sekunden).

Ergebnis protokollieren.

Eal

o o

Roéhrchenmethode:

Materialien:

1. Testréhrchen (10 x 75 mm oder 12 x 75 mm)

2. Mikroliterpipette

3. Zentrifuge

4. Kurzzeitwecker

5. isotonische Kochsalzldsung (0,85 - 0,9% Natriumchlorid)
Verfahren:

. 2-5%ige Erythrozytensuspensionen in isotonischer Kochsalzlésung vorbereiten.
(Erythrozyten kénnen vorab 1-3 Mal mit isotonischer Kochsalzlésung gewaschen werden).
. In ein beschriftetes Testréhrchen als erstes 100 pL des entsprechenden Testserums geben
und anschlieRend in das Testréhrchen 100 pl der entsprechenden Erythrozytensuspension

zugeben.

Alternativ kdnnen ein Tropfen = ca. 50 pl Erythrozytensuspension zu einem Tropfen = ca. 50 pl
Testserum gegeben werden.

Die Erythrozyten-/Testserummischung durch leichtes Schitteln mischen.

Testréhrchen 15 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren.

Testréhrchen 1 Minute bei 2.000 U/min (ca. 800-1.000 x g) zentrifugieren.

Zellen durch vorsichtiges Schiitteln vollstandig vom Réhrchenboden I6sen und innerhalb

von 3 Minuten makroskopisch auf Agglutination untersuchen.

Ergebnis protokollieren.

Mikrotiterplattenmethode:

Materialien:

Mikrotiterplatte mit 96 U-Vertiefungen

Testréhrchen (10 x 75 mm oder 12 x 75 mm)

Mikroliterpipette

Zentrifuge

Kurzzeitwecker

Mikrotiterplatten-Schittler

Mikrotiterplatten-Zentrifuge

isotonische Kochsalzlésung (0,85 - 0,9% Natriumchlorid)

Verfahren:

2-5%ige Erythrozytensuspensionen in isotonischer Kochsalzldsung vorbereiten.
(Erythrozyten kénnen vorab 1-3 Mal mit isotonischer Kochsalzldsung gewaschen werden).
In eine beschriftete Vertiefung 50 pL des entsprechenden Testserums geben.

In die Vertiefung 50 pL der entsprechenden Erythrozytensuspension zugeben.

Die Erythrozyten-/Testserummischung in der Mikrotiterplatte auf einem Mikrotiterplatten-Schiittler
fiir 30 Sekunden auf mittlerer Stufe schiitteln.

Die Mikrotiterplatte in einer entsprechenden Mikrotiterplatten-Zentrifuge fiir 30 Sekunden bei
400 x g zentrifugieren.

Die Mikrotiterplatte auf dem Mikrotiterplatten-Schiittler fur 30 Sekunden auf mittlerer Stufe
schitteln.

Die Testergebnisse direkt nach dem aufschiitteln makroskopisch auf Agglutination untersuchen.
Ergebnis protokollieren.

Die Tests mit negativen oder fraglichen Ergebnissen fiir eine Dauer von 5 bis 10 Minuten
bei Raumtemperatur inkubieren.
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10. Die Schritte 5 bis 8 nach der Inkubation wiederholen.

Kartenmethode:

Materialien:

fiir die Kartentechnik manuell Grifols:

1. Karten: Grifols ,DG Gel Neutral” REF 210343

2. Testrohrchen (10 x 75 mm oder 12 x 75 mm)

3. Mikroliterpipette

4. Isotonische Kochsalzlésung (0,85 - 0,9% Natriumchlorid)

5. Zentrifuge

6. Kartenspezifisches Verdiinnungsmittel: "DG Gel Sol" REF 210354
7. Grifols Karten-Zentrifuge: "DG-Spin"

Verfahren: Neutralkarte

. 0,8%ige Erythrozytensuspensionen in DG Gel Sol (kartenspezifisches Verdiinnungs-

medium) vorbereiten (Erythrozyten kénnen vorab 1-3 Mal mit isotonischer Kochsalzlésung
gewaschen werden).

In jedes beschriftete Mikrordhrchen 50 L der entsprechenden Erythrozytensuspension geben.
In jedes Mikroréhrchen 25 pL des Testserums zugeben.

Keine Inkubations-/ Reaktionszeit bei der ,DG Gel Neutral* Karte.

Zentrifugation in der Grifols Kartenzentrifuge mit der, fiir die Zentrifuge, unveranderlichen g-Zahl.
Innerhalb von 30 Min. makroskopisch auf Agglutination untersuchen.

Ergebnisse protokollieren.
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INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Positives Ergebnis (+): Tritt innerhalb der akzeptierten Grenzen des Testverfahrens eine
Agglutination der Erythrozyten auf, ist das Testergebnis als positiv zu
werten und zeigt die Anwesenheit des entsprechenden Antigens an.

Tritt innerhalb der akzeptierten Grenzen des Testverfahrens keine
Agglutination der Erythrozyten auf, ist das Testergebnis als negativ zu
bewerten und das entsprechende Antigen ist nicht nachweisbar.

Die Ablesung und Interpretation der Ergebnisse nach "vorsichtigem Schitteln" bei der
Objekttrager- / Réhrchen-Zentrifugations- / Mikrotiterplatten Methode:

Negatives Ergebnis (-):

Negativ Keine erkennbaren Agglutinate, homogene Rotfarbung der Fliissigkeit
Ein insgesamt vollstandiges Agglutinat
Positiv Kein vollstandiges Agglutinat, einige einzelne Agglutinate

Rotfarbung der Flussigkeit, die nur kleine / Miniaturagglutinate enthalt

Die Ablesung und Interpretation der Ergebnisse bei der Kartenmethode entsprechend der
Karten Gebrauchsinformation durchfiihren.

Alle Erythrozyten sind durch die Saule.
Ein Streifen von Erythrozyten unten in der Saule und keine sichtbaren
Agglutinationen im Rest der Saule

Negativ

Wenig kleine Agglutinate in der unteren Halfte der Saule und ein Streifen von
Erythrozyten unten in der Saule.

Einige kleine Agglutinationen in der unteren Halfte der Saule.

Deutsch

ZUSAMMENFASSUNG VON SICHERHEIT UND LEISTUNG
Die Zusammenfassung der Sicherheit und Leistung dieses Testserums ist (iber die ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) erhaltlich und kann tiber die EUDAMED-Datenbank abgerufen werden.
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SYMBOLVERZEICHNIS

Die folgenden Symbole kdnnen in der Kennzeichnung dieses Produkts verwendet worden sein:

N

o s

(=2}

® N

Positiv Kleine oder mittelgroRe Agglutinationen lber die ganze Saule verteilt.

Artikel-Nummer

[REF] LOT

Charge

MittelgroRe Agglutinationen in der oberen Halfte der Saule.

Streifen / Bande agglutinierter Erythrozyten im oberen Bereich / am oberen Ende
der Saule.

GRENZEN DER TESTMETHODEN
. Ungenauigkeiten bei der Einhaltung der Anweisungen in den Abschnitten , Testdurchfiihrung”
und ,Interpretation der Testergebnisse" kdnnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.
Mitgefiihrte Kontrollen mit nicht eindeutigen oder falschen Ergebnissen fiihren automatisch zur
nicht Verwertbarkeit aller Ergebnisse.
Enzymbehandelte Erythrozyten oder die Zugabe von Rinderalbumin und/oder anderen
proteinhaltigen Lésungen kénnen zu unspezifischen Reaktionen fiihren.
Hamolysierte, triibe, kontaminierte oder geronnene Blutproben dirfen nicht im Test
eingesetzt werden.
Eine Erythrozytensuspension mit einer Konzentration, die von der angegebenen Konzentration
abweicht, kann zu falsch positiven oder falsch negativen Ergebnissen fiihren.
Die Verwendung eines anderen Verdlinnungsmittels als bei der Karte fiir die
Erythrozytensuspensionen angegeben, kann zu einem verénderten Reaktionsverhalten fihren.
Die Zugabe von Volumina, die von den in der Methode angegebenen Volumina abweichen,
kann zu einem veranderten Reaktionsverhalten fiihren.
Bei der Objekttragemethode kdnnen unspezifische Reaktionen beim Eintrocknen des
Reaktionsansatzes bzw. beim Erwarmen des Objekttragers auftreten.
Aufgrund der unterschiedlichen Auspragung der Antigene auf menschlichen Erythrozyten kann
es bei bestimmten Phanotypen, mit dem oben aufgefiihrten Testserum, zu einer schwéacheren
Reaktion kommen als mit Kontrollerythrozyten.
10. Kein einzelnes Testserum oder eine einzelne Methode kann garantieren alle seltenen
oder schwachen Antigene und alle Varianten der Antigene zu detektieren.?
11. Bei Erythrozyten mit einem starken positiven direkten Coombs-Test kann es in seltenen Fallen
zu falsch positiven Ergebnissen kommen.
12. Die Angaben zu Grenzen der Testkarte in der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

VORFALLE IM ZUSAMMENHANG MIT DEM OBEN AUFGEFUHRTEN PRODUKT

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem
Hersteller und der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer
und/oder der Patient niedergelassen ist.

LEISTUNGSDATEN

Eine Leistungsbewertung fiir das Produkt wurde entsprechend der Durchflihrungsverordnung
(CS Common Specification of 04. July 2022) durchgefiihrt.

Das erforderliche Probenmaterial wurde eingesetzt und mit anderen Referenzmethoden /
Produkten verglichen.
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Produkt Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56
Technik Positve | sensitvitat | \w9aMe | spezifitat
Objekttragermethode 717 100 % 123/123 100 %
Rohrchenmethode 15/15 100 % 110/110 100 %
Mikrotiterplattenmethode 15715 100 % 110/110 100 %
Grifols ,DG Gel Neutral” manuell 717 100 % 123/123 100 %

Diagnostische Sensitivitat: Die Wahrscheinlichkeit, dass das Testserum bei dem Vorhandensein
des korrespondierenden Antigens ein positives Ergebnis anzeigt.

Die Wahrscheinlichkeit, dass das Testserum bei dem nicht Vorhandensein
des korrespondierenden Antigens ein negatives Ergebnis anzeigt.

Anti-K (KEL1) monoclonal human IgM clone: MS-56 ist gleichwertig und unterscheidet sich
qualitativ nicht von vergleichbaren auf dem Markt erhaltlichen Reagenzien.

UNTERSCHIEDE ZWISCHEN CHARGEN
Die Validierung zwischen drei Chargen tber die gesamte Laufzeit ergab keine Unterschiede.

INTERFERENZ STUDIE

Die Interferenzstudien zeigten keine Beeintrachtigung der qualitativen Tests bei

der Verwendung der folgenden Stérsubstanzen in den folgenden Konzentrationen:
Heparin 720 U/dl , Albumin 15000 mg/dl, Triglyceride 1500 mg/dl, Bilirubin 40mg/dl,
Ethanol 620 mg/dl, Glucose 1000 mg/dl.

Fir die Antikoagulanzien (EDTA, Natriumzitrat, ACD, CPD-A, PAGGS-M) wurde die
dreifache Konzentration der empfohlenen Konzentration getestet.

Diagnostische Spezifitat:

Lagerung g Verfallsdatum
von - bis

C€
C1o

In-Vitro Diagnostikum EU CE Symbol

Hersteller nach (EU) Gebrauchsinformation

SR~

2017/746 beachten
Unique Device 9‘ .
Identification Vertreiber

213176 Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56 5ml

C€0483
%.ﬁ
wl

T +49 (0) 6223/ 8661-0
=,

= 149 (0) 6223/ 8661-13
@ gara@antitoxin-gmbh.de

Diagnostic Grifols S.A.: Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallés, Barcelona, Spain

ANTITOXIN GmbH  Industriestralie 88 69245 Bammental Deutschland

["T] 01.047-/ Version R005 / 2026-03-12

Kennzeichnung der Anderungen
Anderungen gegentiber der Vorgangerversion sind grau unterlegt
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Anti'K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

For Slide-, Tube-, Card- and Micoplate-Method
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

INTENDED USE

The reagent is used to in-vitro determine qualitative whether human red blood cells possess

or lack the corresponding blood group antigen K.

The reagent is intended to be used by qualified and technical personnel only to perform
immunohematology screening tests as part of the practice of transfusion medicine in

the general population.

The test methods used with this reagent are based on the principle of agglutination, performed not
automated.

Normal human erythrocytes, possessing the corresponding antigen, will agglutinate in the
presence of the specific antibody directed toward the antigen.

INDICATION / CONTRA-INDICATION

The Anti-K monoclonal blood grouping reagent is used to test patient or donor red cells

for the presence of the K antigen. Typing of donor cells facilitates the selection of suitable
antigen-negative units for transfusion to patients with this antibody. Cell typing also serves as
final verification of the identification of Anti-K in patient or donor sera.

There is no contra-indication to perform the in-vitro-test on blood samples.

The product was validated with sample collected in Europe from patients of unknown ethic
background.

The approximate frequencies of K antigen:

Phenotype European African
K+k- 0,2% seldom
K+k+ 8,8% 2%
K-k+ 91% 98%
REAGENTS

The listed reagent contains antibodies of the following cell clone:
Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

The reagent is produced from cell culture supernatant of hetero-hybridoma-cell lines, which
secreting antibodies from IgM-Type that reacts specifically with the corresponding antigen.

The antibodies are human protein.

The reagent contains <0.1% (w/v) sodium azide as preservative.

In addition to the active antibody component the test serum contains, sodium chloride,
macromolecules, bovine albumin, which has been tested negative for Vesicular Stomatitis Virus
and Bluetongue.

The BSA was derived from US sourced animals from USDA and APHIS approved

facilities, to be used for in vitro diagnostic reagents, in compliance with EC 1069/2009 and EU
142/2011.

WARNING

This reagent is prepared from supernatants of cell cultures. Nevertheless, as biological product,
it should be looked upon as potentially infectious because of never complete exclusion

of danger through excitants of disease. The reagent contains sodium azide that may be toxic and
may react with lead or copper to form highly explosive salts.

On disposal, flush with large quantities of water.

For the reasons mentioned above the reagent should be handled with proper care.

STORAGE REQUIREMENT

Store opened and unopened products at +2 to +8°C. May be at room temperature while in use.
For the stimulation of an In Use Study, the sera were stored 30 times at room temperature for
2 hours and subsequently showed no differences in the qualitative tests until the expiry date.
In principle, store and use the reagent to declared expiry date only.

(Format for the expiry date: Year xxxx Month xx Day xx)

REMARKS
. With each testing positive and negative controls should be performed.
. Inappropriate storage impairs efficacy of the reagent.
. Weak turbidity of the reagent does not affect its reactivity. Bacteria and chemical contamination
of the product should be avoided. If a visible change (increase in turbidity or colour change due
to temperature) is detected, the reagent should no longer be used, this sign may indicate a
microbiological contamination.
Do not use leaking, unlabeled or broken vials.
Strength of positive reactions also depends on age of used blood.
Centrifugation outside the specified speed range may lead to false results.
The use of another card-specific centrifuge (each card centrifuge has its specified unchangeable
g-force) may lead to false results due to the changed g-force.
The test method identified below is for manual testing only and must be carried out according to
the instructions for use.
a) In case of changes in technology / deviations from the Instructions for Use
b) use of automated or semi-automated systems
the laboratories have to follow the procedures that are contained in the operator’'s manual
provided by the device manufacturer and carry out validations according to recognized
procedures.
For usage of the reagent all effective national laws, directives and guidelines have to
be observed in its actual form, in Germany especially the ,Richtlinien zur Gewinnung von
Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hémotherapie).

9. The information on the use of the test cards in the relevant insert must be observed.
10. The information on the use of the different materials in the relevant insert must be observed.
11. This reagent has been validated and approved with the Slide Method, Tube Centrifugation

Method, the Card Method and the Microplate Method.

SAMPLE PREPARATION

. Blood sample should be obtained using an acceptable phlebotomy technique.

Sample drawn into tubes containing EDTA, Sodium Citrate, CPD-A, ACD or Blood bag
containing PAGGS-M may be used.

Blood samples to be tested should be used immediately after blood collection

to reduce the risk of false-positive and false-negative results due to improper storage
or contamination of the samples.

Samples that cannot be tested immediately should be stored at +2 to +8°C.

Blood drawn into EDTA should be tested within 7 days and samples treated with sodium citrate,
CPD-A and ACD within 14 days after collection.

Blood bag / Donor Blood (with PAGGS-M) can be tested until the expiry date.

3. Do not freeze samples.

REAGENT PREPARATION
There is no preparation of the reagent required.
Take and use the reagent directly from the vials.
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English

ADDITIONAL REQUIRED MATERIAL NOT SUPPLIED AND THE ASSOCIATED
PROCEDURAL INSTRUCTION

Slide Method

Materials:

1. Glass slide

2. Pasteur pipette

3. Mixing stick

4. Timer

Procedure:

1. Use erythrocyte sediment only.

2. Place one drop (approximately 50 pL) of the reagent on a marked glass slide.

3. Using a Pasteur pipette add one drop erythrocyte sediment (approximately 50 pL)
to the drop of reagent on the glass slide.

4. Mix the erythrocytes with reagent well with a stick and spread to a circle with a
diameter of approximately 2 cm.

5. By slightly rotating the slide, check for agglutination within 1 minute (reaction starts
within seconds).

6. Document the result.

Tube Method:
Materials:
1. Tubes (10 x 75 mm or 12 x 75 mm)
2. Microliter pipette
3. Centrifuge
4. Timer
5. isotonic saline (0,85 - 0,9% sodium chloride)
Procedure:
. Prepare 2 to 5 % suspensions of red blood cells in isotonic saline
(red blood cells may be washed 1 - 3 times with isotonic saline).
. At first put 100 pL of appropriate reagent in a marked tube subsequently add
100 pL of appropriate cell suspension in the tube.
Alternative one drop = approximately 50 pL cell suspension can be added
one drop = approximately 50 pL test serum.
Mix Erythrocytes-/Reagent mixture well by slightly shaking.
Incubate tube at room temperature for 15 min.
Centrifugation of tube for 1 minute at 2.000 rpm (approximately 800-1.000 x g).
Gently shake the red cells completely from the bottom of the tube and check
macroscopically for agglutination within 3 minutes.
Document the result.

Micoplate-Method:

Materials:
1. Microplate with 96 U-wells
1
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. Tubes (10 x 75 mm or 12 x 75 mm)

. Microliter pipette

. Centrifuge

. Timer

. Microplate shaker

. Microplate centrifuge

. Isotonic saline (0,85 - 0,9% sodium chloride)

Procedure:

. Prepare 2 to 5 % suspensions of red blood cells in isotonic saline

(red blood cells may be washed 1 - 3 times with isotonic saline).

Add 50 L of appropriate reagent into a marked well.

Add 50 pL of appropriate cell suspension to the well.

Shake the red cell/test serum mixture in the microtitre plate on a microtitre plate shaker for
30 seconds on medium speed.

Centrifugation of the microplate in appropriate microplate centrifuge for 30 seconds
at400 x g.

Shake microplate for 30 seconds on a microplate shaker with medium speed.

Examine the test results macroscopically for agglutinaion immediately after shaking.
Document the result.

Tests with negative or doubtful results have to be incubated for 5 to 10 minutes at room
temperature.

10. Repeat steps 5 to 8 after incubation.

Card Method:

Materials:

Card Method manually Grifols:

1. Card: Grifols ,DG Gel Neutral” REF 210343
2. Tubes (10 x 75 mm or 12 x 75 mm)

3. Microliter pipette

4. Isotonic saline (0,85 - 0,9% sodium chloride)
5. Centrifuge
6.
7.
P
1.

2
3
4
5
6
7
8
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Card specific diluent "DG Gel Sol" REF 210354
Grifols Card Centrifuge "DG-Spin"

rocedure: Neutral Card
Prepare 0,8 % suspensions of red blood cells in "DG Gel Sol" (card specific diluent).
(red blood cells may be washed 1 - 3 times with isotonic saline).

2. Add 50 pL of appropriate cell suspension to each labeled microtube.

3. Add 25 pL of the reagent to each microtube.

4. No Incubation- / Reaction time for the “DG Gel Neutral” card

5. Centrifugation in Grifols card centrifuge with the, for the respective centrifuge, unchangeable
g-force.

6. Check macroscopically for agglutination within 30 minutes.

7. Document the result.
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INTERPRETATION OF RESULTS

Positive results (+):  If agglutination of the erythrocytes occurs within the accepted limitations of
the test procedure, the test result is positive and indicates the presence of
the corresponding antigen.

English

LITERATURE
. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hémotherapie)

2. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Immunhematological Testing
Negative results (-): If agglutination of the erythrocytes does not occur within the accepted Before Implementation; Approved Guidline
limitations of the test procedure, the test result is negative and indicates the CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009
absence of the corresponding antigen. 3. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,
. . N " T N Montgomery Scientific Publications 1998
E:itﬁﬂggt?oinlslé?rtgg;el\‘/ﬁgfonpl(;fttehl?ﬂ;?r?gg:s after "careful shaking” at the Slide Method / Tube 4. ghrjstian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
pringer-Verlag 2004.
Negative | No detectable agglutinates, homogeneous red coloration of the liquid. 5. Kérmoczi, G. et al. Inmunhamatologische Untersuchungen bei Patienten. Osterreichische
Gesellschaft fiir Blutgruppenserologie, Transfusionsmedizin, Regenerative Medizin und
One complete agglutinate. Immungenetik (OGBT), Ausgabe Mai 2015.
" - — - 6. Chu, T. H., Yazdanbakhsh, K., Oyen, R., Smart, E., & Reid, M. E. (1999). Production and
Positive No complete agglutinate, some individual agglutinates characterization of anti-kell monoclonal antibodies using transfected cells as the immunogen.
Red colouration of the liquid containing only small / miniature agglutinates. British journal of haematology, 106(3), 817-823.
7. Redman, C. M., & Lee, S. (1995). The Kell blood group system. Transfusion clinique et
Read and interpret the results of the card method in accordance with the respective card biologique - journal de la Societe francaise de transfusion sanguine, 2(4), 243-249.
instructions. 8. Dean L. Blood Groups and Red Cell Antigens [Internet].

All erythrocytes are through the column.
A strip of red cells at the bottom of the column and no visible agglutinated cells
in the rest of the column.

Negative

Few small agglutinations in the lower half of the column and a strip of cells at the
bottom of the column.

Some small agglutinations in the lower half of the column.

Positive Small or medium-sized agglutinations distributed throughout the column.

Medium-sized agglutinations in the upper half of the column.

Strip / band of agglutinated erythrocytes in the upper area / at the upper end of
the column.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
1. Inaccuracy at compliance with instructions written under section
“Procedures” and
“Interpretation of results” may lead to incorrect results.
No valid conclusion concerning the test result can be reached, if controls with uncertain or false
results occur.
Enzyme treated erythrocytes or addition of bovine albumin and / or other solutions containing
protein may cause unspecific reactions.
Hemolyzed, turbid, contaminated or clotted blood samples must not be used in this test.
A red blood cell suspension with a concentration that deviates from the indicated concentration
may lead to false positive or false negative results.
The use of a diluent other than the one indicated on the individual card for the erythrocyte
suspensions may lead to an altered reaction behaviour.
The addition of volumes that deviate from the volumes specified in the method may lead to
altered reaction behavior.
With the slide method, unspecific reactions might appear due to drying of the reaction-formation
or if the slide is heated.
. Due to variability of antigen expression on human red blood cells, reactivity of the reagent
mentioned above, against certain phenotypes, may give weaker reactivity compared
to control cells.
. No one specific antiserum or technique can be guaranteed to detect all rare, weak or variants
of antigens.?
11. Red blood cells with a strong positive direct Coombs-test may give false positive results in
rare cases.
12. Pay attention to all statements to limitations in the instruction for use of the card.

INCIDENTS RELATED TO THE DEVICE

Any serious incident that has occurred in relation to the device must be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State where the user and/or patient is
established.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
A performance evaluation for the product was carried out in accordance with the Common

Specification (CS Common Specification of 04. July 2022).
The required samples were used and compared with other reference methods / products.
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Product Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

. Positive " Negative .
Technique Bleeds n Sensitivity Bleeds n Specificity
Slide method 717 100 % 123/123 100 %
Tube method 15715 100 % 110/110 100 %
Mikroplate method 15/15 100 % 110/110 100 %
Grifols ,DG Gel Neutral 717 100 % 1237123 100 %
manually

Diagnostic Sensitivity: The probability that the device gives a positive result in the presence of the
target marker.

Diagnostic Specificity: The probability that the device gives a negative result in the absence of the
target marker.

Anti-K (KEL1) monoclonal human IgM clone: MS-56 is equivalent and does not differ in quality
from comparable reagents available on the market.

DIFFERENCES BETWEEN BATCHES
Validation between three batches over the entire shelf life showed no differences.

INTERFERENCE STUDY

The interference studies showed no impairment for the qualitative test when using the following
interfering substances:

Heparin 720 U/dl, Albumin 15000 mg/dl, Triglycerides 1500 mg/dl, Bilirubin 40mg/dl,

Ethanol 620 mg/dl, Glucose 1000 mg/dl.

For the anticoagulants (EDTA, Sodium Citrate, ACD, CPD-A, PAGGS-M) three times the
recommended concentration was tested.

SUMMARY OF SAFETY AND PERFORMANCE
The Summary of Safety and Performance of this reagent is available via ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) and can be accessed via the EUDAMED database.

GRIFOLS

Bethesda (MD): National Center for Biotechnology Information (US); 2005. Chapter 8,
The Kell blood group.

GLOSSARY OF SYMBOLS

The following symbols may be used in the labelling of the product:

Product code Batch

Store .
/H/ from - to Expiry Date

In-Vitro Diagnostic ce EU CE Symbol
Manuf_acturer Consult instruction for
accoding to use
(EU) 2017/746
Unique Device N2 -

Identification %ﬁ Distributor

213176 Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56 5ml

C€0483

FE’,‘; Diagnostic Grifols S.A.: Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallés, Barcelona, Spain

d ANTITOXIN GmbH  Industriestralle 88 69245 Bammental Germany

T +49 (0) 6223/ 8661-0

=

= 149 (0) 6223/ 8661-13

@ ara@antitoxin-gmbh.de

["Ti] 01.047-/ Version RO05 / 2026-03-12

Marking of changes
Changes to the previous version are shaded grey.
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Anti'K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

Pour la méthode de la lame, du tube, de la carte et microplaque
RESERVE AU DIAGNOSTIC IN VITRO

USAGE PREVU

Le réactif est utilisé afin de déterminer, au moyen d’une méthode in vitro qualitative, la présence
ou 'absence de I'antigéne de groupe sanguin K dans les érythrocytes humains.

Le réactif est destiné a étre utilisé uniquement par des professionnels qualifiés et formés

pour effectuer des examens d’immunohématologie dans le cadre de la pratique de la médecine
transfusionnelle chez la population générale.

Les méthodes de test utilisées avec ce réactif reposent sur le principe de la technique
d’agglutination et ne sont pas automatisées.

Les érythrocytes humains normaux qui posseédent I'antigéne correspondant s’agglutinent en
présence de I'anticorps spécifiquement dirigé contre cet antigéne.

INDICATION / CONTRE-INDICATION

Le sérum-test de groupe sanguin anti-K monoclonal est utilisé pour tester la présence de
I'antigene K dans les érythrocytes des patients ou des donneurs. Le typage des cellules du
donneur facilite la sélection des unités antigéniques appropriées pour la transfusion chez les
patients porteurs de cet anticorps. Le typage des cellules sert également a la vérification finale de
l'identification de I'anticorps anti-K dans les sérums des patients ou des donneurs.

Il n’existe aucune contre-indication a I'exécution du test in vitro sur des échantillons de sang.

Le produit a été validé avec des échantillons prélevés dans I'Union européenne auprés de patients
dont le contexte éthique est inconnu.

Fréquences approximatives de I'antigene K:

Phénotype Européen Africain
K+k- 0,2% rare
K+k+ 8,8% 2%
K-k+ 91% 98%

SERUMS-TESTS
Le sérum-test du groupe sanguin indiqué contient des anticorps du clone suivant:

Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

Le sérums-test anti-K (KEL1) monoclonal agglutinant est produit a partir de surnageants de
culture cellulaire de lignées d’hétérohybridome. Les cellules sécrétent des anticorps de type IgM,
qui réagit spécifiquement a I'antigene du groupe sanguin correspondant. L'anticorps est une
protéine humaine.

Ce sérums-tests contiennent < 0,1 % (m/v) d’azoture de sodium utilisé comme conservateur.
Outre le composant anticorps actif, le sérum-test contient du chlorure de sodium, des composés a
poids moléculaire élevé et de I'albumine bovine, qui a été testée négativement pour le virus de la
stomatite vésiculeuse et la fievre catarrhale,

L’albumine bovine provient d’animaux des Etats-Unis, d’installations approuvées par 'USDA et
'APHIS, pour I'utilisation de réactifs de diagnostic in vitro conformément aux réglementations (CE)
1069/2009 / (UE) 142/2011.

AVERTISSEMENT

Ce sérum test sont été fabriqué a partir de surnageants de culture cellulaire. Ce produit
biologique doit étre considéré comme potentiellement infectieux en raison des risques jamais
négligeables inhérents aux agents pathogenes. Ce réactif contiennent de I'azide de sodium,
produit pouvant étre toxique et réagir avec le plomb ou le cuivre en formant des sels hautement
explosifs.

Rincer abondamment a I'eau aprés élimination.

Ce réactif de test doit &étre manipulé avec précaution pour les raisons mentionnées ci-dessus.

CONSERVATION

Conserver les réactifs ouverts et fermés a une température comprise entre +2 °C et +8 °C.

Il peut également étre conservé brievement a température ambiante pendant son utilisation.

Pour simuler une étude d'utilisation, les sérums ont été conservés 30 fois a température ambiante
pendant 2 heures et n'ont ensuite montré aucune différence au niveau des tests qualitatifs jusqu’a
la date d’expiration.

Le sérum-test peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiquée

(Format de la date d’expiration: année xxxx mois xx jour xx).

REMARQUES
. Des controles positifs et négatifs doivent étre effectués avec chaque test.
. Des conditions de stockage inadéquates peuvent avoir un impact sur I'efficacité des produits.
. La réactivité du sérum-test n’est pas affectée par une éventuelle et Iégére turbidité. Eviter toute
contamination bactérienne et chimique du sérum-test. En cas d’altération visible du sérum-test
(augmentation de la turbidité ou changement de couleur sous I'effet de la température), celui-ci
ne doit plus étre utilisé, car cela peut étre le signe d’'une contamination microbienne.
Ne pas utiliser de flacons non étanches, non étiquetés ou cassés.
L'importance de la réaction positive dépend de I'ancienneté du sang utilisé.
Une centrifugation en dehors de la plage de vitesse spécifiée peut entrainer des résultats
erronés.
Dans la méthode par carte, I'utilisation d’une autre centrifugeuse spécifique a cartes
(chaque centrifugeuse a cartes possede sa propre force g immuable) peut entrainer des
résultats incorrects en raison de la modification du numéro g qui en résulte
Les méthodes de test décrites pour I'application s’appliquent exclusivement aux méthodes
manuelles et doivent étre exécutées conformément aux indications de la notice d'utilisation.
a) En cas de modifications de la technique ou de différences par rapport a la notice d’utilisation
b) L'utilisation d’automates ou de systémes semi-automatiques
doit permettre aux laboratoires de suivre les indications des fabricants d’équipements et de
valider selon des méthodes reconnues.
. Lors de I'utilisation de ce sérum, toutes les législations, directives et dispositions
nationales en la version actuelleenen vigueur doivent étre respectées et plus particuliérement
dans Allemagne les ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blut-produkten (Hamotherapie)*."
Respecter impérativement les indications relatives a I'utilisation des cartes de test
figurant dans la notice d'utilisation.
. Les informations relatives a I'utilisation des différents matériaux figurant dans I'encart
correspondant doivent étre respectées.
. Ce réactif a été validé et approuvé avec la lame, la méthode de centrifugation en tube,
la méthode de la carte et la méthode des microplaques.

PREPARATION DES ECHANTILLONS
1. Les échantillons de sang doivent étre prélevés a I'aide d’une technique de prélévement
approuvée et prélevés a 'aide des coagulants suivants, EDTA, citrate de sodium, ACD,
CPD-A, des tubes inclus ou a l'aide du sac en conserve contenant le coagulant PAGGS-M.
. Le sang doit étre testé le plus rapidement possible apres le prélevement sanguin
afin de réduire les risques de faux positifs ou de faux négatifs liés a des conditions de
stockage inadéquates ou a la contamination de I'échantillon.
Tout échantillon de sang qui n’est pas testé immédiatement doit étre conservé a une
température comprise entre +2 °C et +8 °C.
Les échantillons de sang anticoagulés a 'TEDTA doivent étre testés dans un délai
de 7 jours, tandis que les échantillons traités au citrate de sodium doivent étre testés
dans un délai de 14°jours apres le prélevement.
Les réserves/dons de sang (avec PAGGS-M) peuvent étre testés jusqu'a leur date de
péremption
3. Ne pas congeler les échantillons sanguins.
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Francais

PREPARATION DU SERUM-TEST

Aucune préparation es sérums-tests n’est requise.

lls peuvent le réactif prenez et utilisés tels que fournis dans leur flacon.

MATERIEL SUPPLEMENTAIRE NON FOURNI ET PROCEDURE CORRESPONDANTE

Méthode sur lame
Matériels:

1. Lame de verre.
2. Pipette pasteur

3. Mélangeur

4. Chronometre

Procédure:

1. Utiliser uniquement des sédiments d'érythrocytes.

2. Placer une goutte (environ 50 pL) du réactif adéquat sur une lame en verre marqués.

3. Ajouter une goutte (environ 50 pL) de sédiment érythrocytaire avec une pipette pasteur a la
goutte de sérum d’essai sur la lame.

4. Mélangez bien le mélange érythrocytaire/test avec un batonnet remuant et étalez-le sur un
cercle d’environ 2 cm de diametre.

5. En inclinant Iégérement la lame, vérifier I'agglutination dans un délai de 1 minute
(la réaction se déclenche en quelques secondes).

6. Consignez le résultat.

Méthode en tube:

Matériels:

1. Tubes a essais (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm)

2. Micropipette

3. Centrifugeuse

4. Chronométre

5. Solution saline isotonique (Solution saline isotonique (0,85 - 0,9 % NaCl)

Procédure:

. Préparer des suspensions d’érythrocytes de 2 a 5 % de la solution saline isotonique

(les érythrocytes peuvent étre préalablement lavés 1 a 3 fois a I'aide de la solution

saline isotonique).

Verser 100 pL de sérum-test correspondant dans un tube a essai étiqueté, puis ajouter

100 pL de suspension d'érythrocytes correspondante dans le tube a essai.

Il est également possible d’ajouter une goutte = env. 50 ul de suspension d'érythrocytes a une
goutte = env. 50 pl de sérum-test.

3. Mélanger le mélange érythrocytaire/sérum de test en agitant légéerement.

4. Incuber le tube pendant 15 minutes a température ambiante.

5. Centrifuger le tube pendant une minute & une vitesse de 2.000 tr/min (environ 800 & 1,000 g).
6.

7.

[\

Détachez complétement les cellules du fond du tube en les agitant soigneusement et
examinez-les macroscopiquement pour I'agglutination dans les 3 minutes.
Noter le résultat.

Méthode sur microplaque:
Matériels:

1. Microplaque a fonds 96 micropuits en U

2. Tubes a essais (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm)

3. Micropipette

4. Centrifugeuse

5. Chronométre

6. Agitateur pour microplaques

7. Centrifugeuse pour microplaques

8. Solution saline isotonique (Solution saline isotonique (0,85 - 0,9 % NaCl)

Procédure:

1. Préparer des suspensions d'érythrocytes a 2-5 % dans une solution saline isotonique.

(les érythrocytes peuvent étre préalablement lavés 1 a 3 fois a I'aide de la solution saline
isotonique).

Verser 50 pL de sérum-test correspondant dans une chambre réactionnelle étiquetée.

Ajouter 50 pl de suspension d’érythrocytes correspondante dans les chambres réactionnelles.
Agiter brievement la microplaque sur une agitateur pour microplaques pendant 30 secondes a
vitesse moyenne.

Centrifuger la microplaque dans une centrifugeuse pour microplaques adaptée pendant

30 secondes a 400 x g.

Agiter brievement la microplaque sur une agitateur pour microplaques pendant 30 secondes a
vitesse moyenne.

Vérifiez I'agglutination des résultats de test immédiatement apres I'agitation macroscopique.
Consigner les résultats.

Incuber les tests avec des résultats négatifs ou douteux pendant 5 a 10 minutes a température
ambiante.

Eal el
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10. Répéter les étapes 5 a 8 apres l'incubation.

Méthode sur carte:
Matériels:

pour la technique de la carte manuelle Grifols:

1. Carte: Grifols ,DG Gel Neutral” REF 210343

2. Tubes a essais (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm)

3. Micropipette

4. Solution saline isotonique (Solution saline isotonique (0,85 - 0,9 % NaCl)
5. Centrifugeuse

6. Diluant spécifique aux cartes: "DG Gel Sol" REF 210354

7. Grifols Centrifugeuse a cartes: "DG-Spin"

Procédure: DG Gel Neutral

. Préparez des suspensions érythrocytaires a 0,8% dans le milieu de dilution spécifique a la carte
(les érythrocytes peuvent étre lavés a I'avance 1 a 3 fois avec une solution saline isotonique).
Dans un microtube marqué 50 pL de la suspension érythrocytaire correspondante.

Ajouter 25 pL du sérum d’essai correspondant au microtube

Pas de temps d'incubation / de réaction pour la carte ,DG Gel Neutral“.

Centrifugez la carte dans la centrifugeuse a carte Grifols avec le numéro g immuable

pour la centrifugeuse.

Dans les 30 minutes, examiner macroscopiquement les microtubes pour I'agglutination.
Consigner les résultats.

N orwN
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Francais

INTERPRETATION DES RESULTATS DU TEST LITTERATURE
Résultat positif (+) : Si une agglutination d'érythrocytes se produit dans les limites acceptées de 1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
!a procedure ’de test, le resqltgt du test doit étre considéré comme positif et Blutprodukten (Hamotherapie)
indique la présence de I'antigéne correspondant. 2. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Inmunhematological Testing
Résultat négatif (-) : Si aucune agglutination érythrocytaire ne se produit dans les limites Before Implementation; Approved Guidline
acceptées de la procédure de test, le résultat du test doit étre considéré CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

d

comme négatif et I'antigéne correspondant n’est pas détectable. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,
Lecture et interprétation des résultats aprés « agitation prudente » avec la méthode de lam, des Montgomery Scientific Publications 1998

plaques de microtitration et de centrifugation de tubes: 4. Chrjstian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer-Verlag 2004.
Néoatif | Pas d'agglutinats visibl Jorati h ene du liquid 5. Kérméczi, G. et al. Inmunhamatologische Untersuchungen bei Patienten. Osterreichische
egati as diagglutinats visibles, coloration rouge homogene du fiquide Gesellschaft fiir Blutgruppenserologie, Transfusionsmedizin, Regenerative Medizin und
Un total d'agglutinats complets Immungenetik (OGBT), Ausgabe Mai 2015. . .
" - - - 6. Chu, T. H., Yazdanbakhsh, K., Oyen, R., Smart, E., & Reid, M. E. (1999). Production and
Positif | Plus d'agglutinats complets, quelques agglutinats complets characterization of anti-kell monoclonal antibodies using transfected cells as the immunogen.
- - - - . British journal of haematology, 106(3), 817-823.
Coloration rouge du liquide ne contenant que des agglutinats petits/miniatures 7. Redman, C. M., & Lee, S. (1995). The Kell blood group system. Transfusion clinique et
" ot 5 . . . biologique : journal de la Societe francaise de transfusion sanguine, 2(4), 243-249.
Effectuer la lecture et I'interprétation des résultats conformément aux informations du mode 8. Dean L. Blood Groups and Red Cell Antigens [Internef].

d'emploi de la carte. Bethesda (MD): National Center for Biotechnology Information (US); 2005. Chapter 8,

" Tous Iesférythrocytes passent par la colonne. Une bande d'érythrocytes dans la The Kell blood group.
Négati artie inférieure de la colonne et aucune agglutination visible dans le reste de la
Sl i ociadil 99 REPERTOIRE DES SYMBOLES
Les symboles suivants peuvent avoir été utilisés dans I'étiquetage de ce produit:
Peu de petits agglutinats dans la partie inférieure de la colonne et une bande
d'érythrocytes dans la partie inférieure de la colonne. REF Numéro d'article Lot
Quelques petites agglutinations dans la moitié inférieure de la colonne. i
/H/ Consgwatlon g Date d‘expiration
Positif | Agglutinations petites ou moyennes réparties sur toute la colonne. de - a
Agglutinations moyennes dans la moitié supérieure de la colonne Diagnostic in vitro c E Marquage CE UE
Stries/Bandes d'érythrocytes agglutinées dans la partie supérieure / a I'extrémité G o
supérieure de la colonne. ; onsulter les
- ad SN [T s
. d'utilisation
LIMITES DE LA METHODE - A —
1. Le non-respect des instructions figurant & la section Lduegg:)c:st;g? unique Distributeur
« Exécution du test » et a la section
« Interprétation des résultats du test » peut donner des résultats erronés.
2. Tout résultat équivoque ou erroné a I'un des contréles effectués en paralléle invalide
automatiquement 'ensemble des résultats.
3. Les érythrocytes traités par une enzyme ou I'ajout d’albumine bovine et/ou d’autres solutions
contenant des protéines peuvent entrainer des réactions non spécifiques.
4. Les échantillons de sang hémolysés, troubles, contaminés ou coagulés ne doivent pas étre 213176  Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56 5ml
testés.
5. Une suspension d'érythrocytes dont la concentration est différente de celle indiquée peut
entrainer des peut donner des résultats faussement positifs ou faussement négatifs. c € 0483
6. L'utilisation d’un diluant différent de celui spécifié dans les cartes individuelles des suspensions
d'érythrocytes peut modifier le comportement de réaction. —a ) o . ) R .
7. L'ajout de volumes différents des volumes spécifiés dans la méthode peut entrainer une &2 Diagnostic Grifols S.A.: Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Valles, Barcelona, Spain
modification du comportement réactif. i
8. Avec la méthode sur lame, des réactions non spécifiques peuvent se produire lors du séchage d ANTITOXIN GmbH  Industriestrale 88 69245 Bammental Allemagne
de la base de réaction ou lors du chauffage de la lame.
9. En raison des diverses expressions de I'antigéne sur les érythrocytes humains, la réaction B 9 (0) 6223/ 8661-0
causée a l'aide du sérum-test ci-dessus peut étre plus faible pour certains phénotypes qu’avec =
les érythrocytes de contréle. = 149 (0) 6223/ 8661-13
10. Aucun sérum-test ni méthode individuel(le) ne garamit la détection de tous les antigénes rares @ o
ara@antitoxin-gmbh.de

ou faibles et de toutes les variantes d'antigéne.

. Les globules rouges avec un test de Coombs direct fortement positif peuvent, dans de rares
cas, produire des résultats faussement positifs.

12. Respectez les informations concernant les limitations dans le mode d'emploi de carte.

1
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E]E 01.047- / Révision R005 / 2026-03-12

. Identification des modifications
INCIDENTS LIES AU PRODUIT CI-DESSUS Les modifications apportées a la version précédente sont grisées
Tout incident grave survenu en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre de résidence de I'utilisateur et/ou du patient.

PERFORMANCES

Une évaluation des performances des produits a été effectuée conformément au reglement
d'application. (Spécification commune CS du 4 juillet 2022).

Les échantillons requis ont été utilisés et comparés a d’autres méthodes/produits de référence.

Produit Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56
Technique b S Sensibilitét | ezzrt‘fg: o | Specificite
Méthode sur lame 717 100 % 123/123 100 %
Méthode en tube 15715 100 % 110/ 110 100 %
Méthode sur microplaque 15/15 100 % 110/110 100 %
Grifols ,DG Gel Neutral” manuelle 717 100 % 123 /123 100 %

Sensibilité au diagnostic: La probabilité que le sérum-test donne un résultat positif en présence de
I'antigéne correspondant.

Spécificité du diagnostic: La probabilité que le sérum-test donne un résultat négatif en I'absence de
I'antigene.

Anti-K (KEL1) monoclonal human IgM clone: MS-56 est équivalent et ne différe pas
qualitativement des réactifs comparables disponibles sur le marché.

DIFFERENCES ENTRE LES LOTS
La validation entre trois lots sur toute la durée n’a révélé aucune différence.

ETUDE D’INTERFERENCE

Les études d’interférences n'ont montré aucune altération des tests qualitatifs lors de I'utilisation
des substances interférentes suivantes aux concentrations suivantes:

Héparine 720 U/dl, Albumine 15 000 mg/dl, Triglycérides 1500 mg/dl, Bilirubine 40 mg/d,
Ethanol 620 mg/dl, Glucose 1000 mg/dl.

Pour les anticoagulants (EDTA, citrate de sodium, ACD, CPD-A, PAGGS-M), trois fois la
concentration recommandée a été testée.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances de ce sérum-test est disponible
sur le site ANTITOXIN (www.antitoxin-gmbh.de) et accessible via la base de données EUDAMED.

GRIFOLS Diagnostic Grifols S.A.: Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallés, Barcelona, Spain
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Anti'K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

Per il metodo di vetrini, provette, schede e micropiastre
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

DESTINAZIONE D'USO

Il reagente viene utilizzato per la dimostrazione qualitativa in vitro della presenza o assenza
dell'antigene K (Anti-K) del gruppo sanguigno sugli eritrociti umani. L'uso di questo reagente &
destinato esclusivamente a personale qualificato e addestrato all'esecuzione di test di screening
immunoematologico come parte integrante di un'attivita medica tranfusionale presso la
popolazione generale.

| metodi di analisi impiegati nell'utilizzo di questo reagente si basano sul principio della tecnica
dell'agglutinazione e non viene eseguito un test automatizzato.

| normali eritrociti umani, che contengono il relativo antigene, vengono agglutinati dall'anticorpo
corrispondente.

INDICAZIONI /CONTROINDICAZIONI

Il siero per il test monoclonale per I'Anti-K del gruppo sanguigno viene utilizzato per verificare la
presenza dell'antigene K negli eritrociti dei pazienti o dei donatori. La tipizzazione delle cellule del
donatore facilita la selezione di unita antigene-negative adatte per la trasfusione a pazienti con
questo anticorpo. La tipizzazione delle cellule viene utilizzata anche per la verifica finale
dell'identificazione dell'Anti-K nei sieri dei pazienti o dei donatori.

Non vi sono controindicazioni all'esecuzione del test in vitro su campioni di sangue.

Il prodotto & stato convalidato con campioni raccolti nell'Unione Europea da pazienti con un
background etico sconosciuto.

Le frequenze approssimative dell'antigene K sono:

Fenotipo Europe Africano
K+k- 0,2% raro
K+k+ 8,8% 2%
K-k+ 91% 98%
REAGENTI

Il reagente del gruppo sanguigno indicato contiene anticorpi del seguente clone:
Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

Il reagente Anti-K (KEL1) monoclonali agglutinanti si ottengono da supernatanti di colture
cellulari delle linee cellulari di eteroibridoma che secernono anticorpi di tipo IgM specifici per
I'antigene del gruppo sanguigno corrispondente. L'anticorpo in questo caso & la proteina umana.
Il reagente contengono <0,1% (w/v) di azoturo di sodio come conservante.

Oltre all'anticorpo attivo, il reagente contiene cloruro di sodio, composti ad alto peso molecolare e
albumina bovina, che é risultata negativa al test per la presenza di virus della Stomatite
Vescicolare e Bluetongue.

L'albumina bovina €& ricavata da animali provenienti dagli Stati Uniti, da organismi autorizzati
USDA e APHIS, per I'uso con reagenti diagnostici in vitro in conformita ai Regolamenti (CE)
1069/2009 / (UE) 142/2011.

AVVERTENZA

Questo reagente sono realizzati da supernatanti di colture cellulari.

Data I'impossibilita di escludere completamente il rischio derivante da agenti patogeni, questi
prodotti biologici sono da considerarsi potenzialmente infettivi. | reagenti contengono azoturo di
sodio, un composto potenzialmente tossico e in grado di formare sali esplosivi a contatto con
piombo e rame.

Al momento di smaltirli, risciacquare con abbondante acqua.

Per i motivi di cui sopra, i reagenti devono essere maneggiati con la dovuta cautela.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

In confezione non aperta e dopo la prima apertura il prodotto va conservato ben chiusoa una
temperatura compresa tra +2 e +8 °C o uso a breve termine anche a temperatura ambiente.
Per simulare uno studio di utilizzo, i sieri sono stati conservati 30 volte a temperatura ambiente
per 2 ore e non hanno mostrato differenze nei test qualitativi fino alla data di scadenza.

Il reagente puo essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata.

(Formato data di scadenza: anno xxxx mese Xx giorno xx).

NOTE

1. A ogni analisi & consigliabile condurre controlli sia positivi sia negativi.

2. Una conservazione impropria pud pregiudicare l'efficacia dei prodotti.

3. La capacita reattiva del reagente non viene pregiudicata da una lieve opacita.

Evitare la contaminazione batterica e chimica del reagente. Quando si rileva un cambiamento

visibile nel siero reagente (aumento dell'opacita oppure cambiamento di colore sotto I'effetto

della temperatura), questo non deve essere utilizzato: cio puo indicare la presenza di

contaminazione microbica.

Non utilizzare bottiglie non ermetiche, non etichettate o rotte.

L'intensita della reazione positiva dipende dall'eta del sangue impiegato.

La centrifugazione al di fuori dell'intervallo di velocita specificato pud comportare falsi

risultati. L'impiego di un'altra centrifuga per schede specifica (ogni centrifuga per schede

ha un numero di g fisso non modificabile) pud determinare risultati errati dovuti alla

modifica del numero di g.

| metodi di prova descritti valgono esclusivamente per i metodi manuali e devono essere

eseguiti secondo le istruzioni per l'uso.

a) In caso di modifiche alla tecnica o differenze rispetto alle istruzioni per I'uso

b) L'impiego di sistemi automatici o semiautomatici va effettuato dai laboratori secondo le

indicazioni dei produttori degli apparecchi e le convalide vanno eseguite rispettando la

procedura riconosciuta.

Per I'utilizzo di questi reagenti & necessario rispettare tutte le leggi, direttive e linee

guida nazionali vigenti, nella loro versione valida, in Germania in particolare le “Richtlinien

zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten

Hamotherapie)”."

. E necessario osservare le indicazioni per I'uso delle schede di prova nelle istruzioni per l'uso.

10. Devono essere rispettate le istruzioni sull'uso dei vari materiali aggiuntivi nelle rispettive istruzioni
per l'uso.

11. Questo reagente & stato validato e approvato utilizzando il metodo di vetrini, il metodo di
provetta, il metodo su card e il metodo su micropiastra.

PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

1. | campioni di sangue devono essere ottenuti con una tecnica di raccolta approvata e devono
essere prelevati con provette contenenti i seguenti coagulanti: EDTA, citrato di sodio, ACD,
CPD-A. In alternativa, con le sacche per conservazione con coagulante PAGGS-M.

| campioni di sangue da testare devono essere utilizzati il prima possibile.

Dopo il prelievo di sangue, in modo da ridurre il rischio di risultati falsi positivi e falsi negativi
a causa della conservazione inadeguata o della contaminazione dei reagenti.

Se si verifica un ritardo nel test, i campioni devono essere conservati a una temperatura
compresa tra +2 e +8°C.

| campioni di sangue anticoagulati con EDTA devono essere analizzati entro

7 giorni e quelli trattati con citrato di sodio entro 14 giorni dal prelievo.

Sacca di sangue / Il sangue del donatore puo essere testato entro la data di scadenza.

3. Non congelare i campioni di sangue.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE
Non & necessario eseguire una preparazione dei reagenti.
| reagenti vengono prelevati direttamente dalla provetta e utilizzati.
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MATERIALE AGGIUNTIVO NECESSARIO NON FORNITO E ISTRUZIONI DI
PROCEDURA CORRELATE

Metodo di vetrini:

Materiali:
1. Vetrino
2. Pipetta pasteur
3. Barra agitatrice
4. Temporizzatore

Procedura:

Utilizzare solo sedimento per eritrociti.

Versare una goccia (circa 50 pL) del reagente corrispondente su un vetrino con etichetta.
Aggiungere una goccia (circa 50 L) di sedimento per eritrociti per ogni goccia di
reagente utilizzando una pipetta Pasteur.

Mescolare bene la miscela di eritrociti/reagenti con un bastoncino di agitazione e
distribuire su un cerchio di circa 2 cm di diametro.

Se il vetrino viene ruotato leggermente entro un minuto, verificare I'agglutinazione

(avvio della reazione dopo alcuni secondi).

Registrare i risultati.

o o~ 0N~

Metodo di provette:

Materiali:

1. Provette (10 x 75 mm 0 12 x 75 mm)

2. Pipetta con graduazione in microlitri

3. Centrifuga

4. Temporizzatore

5. Soluzione salina isotonica (0,85 - 0,9% sodio cloruro)

Procedura:

1 Preparare una sospensione di globuli rossi al 2% - 5% in soluzione salina isotonica

(i globuli rossi possono essere lavati 1-3 volte con soluzione salina isotonica).

Versare prima in una provetta etichettata 100 L del reagente corrispondente, quindi
aggiungere nella provetta 100 L della sospensione di eritrociti corrispondente.

In alternativa & possibile somministrare una goccia = circa 50 pl di sospensione di eritrociti in
una goccia = circa 50 pl di reagente.

Miscelare le miscele di eritrociti/reagenti agitando delicatamente.

Incubare la provetta per 15 minuti a temperatura ambiente.

Centrifugare la provetta per 1 minuto a 2.000 giri/min. (circa 800 - 1000 g).

Agitare delicatamente i globuli rossi sospendendoli completamente dal fondo della pro
vetta e controllare macroscopicamente I'eventuale agglutinazione entro 3 minuti.

7. Registrare i risultati.

N
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Metodo di micropiastre:

Materiali:

Micropiastre con 96 fondo a U

Provette (10 x 75 mm o 12 x 75 mm)

Pipetta con graduazione in microlitri

Centrifuga

Temporizzatore

Agitatore micropiastre

Centrifuga-micropiastre

Soluzione salina isotonica (0,85 - 0,9% sodio cloruro)

Procedura:

1. Preparare una sospensione di eritrociti del 2-5% in soluzione salina isotonica.
(& possibile lavare preventivamente gli eritrociti 1-3 volte con soluzione salina isotonica).

ONOORWLN =

2. Versare 50 pL del reagente corrispondente in una cavita etichettata.

3. Aggiungere nella cavita 50 pL della sospensione di eritrociti corrispondente.

4. Agitare la piastra per microtitolazione su un agitatore per piastre microtiter per 30 secondi
a velocita media.

5. Centrifugare la piastra per microtitolazione in una centrifuga adeguata per 30 secondi a 400 g.

6. Agitare brevemente la piastra per microtitolazione sull'agitatore per micropiastre per 30 secondi
a velocita media.

7. Controllare i risultati dei test per verificare I'agglutinazione subito dopo il processo di agitazione.

8. Registrare i risultati.

9. Lasciar incubare i test con risultati negativi o dubbi per 5-10 minuti a temperatura ambiente.

10. Ripetere i passaggi da 5 a 8 dopo l'incubazione.

Metodo di card:

Materiali:
per il manuale della tecnologia delle card Grifols:

1. Card: Grifols ,DG Gel Neutral” REF 210343

2. Provette (10 x 75 mm o0 12 x 75 mm)

3. Pipetta con graduazione in microlitri

4. Soluzione salina isotonica (0,85 - 0,9% sodio cloruro)
5. Centrifuga

6. Diluente specifico per card: "DG Gel Sol" REF 210354
7. Grifols Centrifuga per card: "DG-Spin"

P

rocedura: Neutral card
1. Preparare una sospensione di eritrociti al 0,8 % nel "DG Gel Sol" (diluente specifico per card)
(i globuli rossi possono essere lavati 1-3 volte con soluzione salina isotonica).
2. Aggiungere 50 pL di sospensione cellulare idonea in una microprovetta etichettata.
3. Aggiungere 25 pL di reagente corrispondente nella microprovetta.
4. Nessun tempo di incubazione/reazione con la card ,DG Gel Neutral”.
5. Centrifugazione nella centrifuga a card Grifols con il numero g invariabile della centrifuga.
6. Controllare macroscopicamente la microprovetta per I'agglutinazione entro 30 minuti.
7. Registrare i risultati.

>
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST LETTERATURA
Risultato positivo (+): Se un'agglutinazione degli eritrociti si verifica entro i limiti accettati dal 1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
procedimento del test, il risultato'delltest deve essere valutato come : Blutprodukten (Hamotherapie)
positivo ¢ indica la presenza delfantigene comispondente. 2. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Inmunhematological Testing
Risultato negativo (-): Se non si verifica agglutinazione degli eritrociti entro i limiti accettati dal Before Implementation; Approved Guidline
¢ 0 procedimento del tggt, il risultato deEI, test deve essere valutato come CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009
negativo e I'antigene corrispondente non pud essere rilevato. 3. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,
Montgomery Scientific Publications 1998
La lettura e l'interpretazione dei risultati dopo "agitazione delicata” nel metodo di vetrini / 4. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
di provette / piastre di microtitolazione: Springer-Verlag 2004.
5. Kérmdczi, G. et al. Inmunhamatologische Untersuchungen bei Patienten. Osterreichische
Negativo Nessun agglutinato rilevabile, colorazione rossa omogenea del liquido. Gesellschaft fiir Blutgruppenserologie, Transfusionsmedizin, Regenerative Medizin und
- Immungenetik (OGBT), Ausgabe Mai 2015.
Un agglutinato totale completo. 6. Chu, T. H., Yazdanbakhsh, K., Oyen, R., Smart, E., & Reid, M. E. (1999). Production and
Positivo Nessun agglutinato completo, alcuni singoli Agglutinati. characterization of anti-kell monoclonal antibodies using transfected cells as the immunogen.
British journal of haematology, 106(3), 817-823.
Colorazione rossa del liquido, che contiene solo piccoli / microaggluti 7. Redman, C. M., & Lee, S. (1995). The Kell blood group system. Transfusion clinique et
biologique : journal de la Societe francaise de transfusion sanguine, 2(4), 243-249.
Nel caso della metodica con cards, eseguire la lettura e l'interpretazione dei risultati in base alle 8. Dean L. Blood Groups and Red Cell Antigens [Internet].

istruzioni per I'uso delle cards. Bethesda (MD): National Center for Biotechnology Information (US); 2005. Chapter 8,
The Kell blood group.

Tutti gli eritrociti hanno attraversato la colonna.
Negativo Una striscia di eritrociti nella parte inferiore della colonna e nessuna ELENCO DEI SIMBOLI

agglutinazione visibile nel resto della colonna. Nell'etichettatura di questo prodotto potrebbero essere stati utilizzati i seguenti simboli:

Pochi piccoli agglutinati nella meta inferiore della colonna e una striscia di

eritrociti nella parte inferiore della colonna. REF| codice articolo LOT Codice del lotto
Alcune piccole agglutinazioni nella meta inferiore della colonna. Stoccaggio _
. - — — — . Data di scadenza
Positivo Agglutinazioni di piccole o medie dimensioni distribuite su tutta la colonna. da - a
Agglutinazioni medie nella meta superiore della colonna Diagnostico in vitro ce Simbolo CE EU
Strisce / fascia di eritrociti agglutinati nella parte superiore / nella parte superiore
della colonna. Fabbricante secondo Consultare le istruzioni
alla (UE) 2017/746 DI] per l'uso
LIMITI DEI METODI DI ANALISI \dentificazione univoca | £
s -
1. Eventuali imprecisioni nell'osservanza delle indicazioni riportate nelle sezioni "Esecuzione del del dispositivo Distributore
test" e "Interpretazione dei risultati del test" possono produrre risultati erronei.
2. | controlli condotti con risultati non chiari o errati comportano automaticamente l'inutilizzabilita
di tutti i risultati.
3. Gli eritrociti trattati con enzimi o I'aggiunta di albumina bovina e/o di altre soluzioni proteiche
possono dare luogo a reazioni aspecifiche.
4. Campioni di sangue emolizzati, torbidi, contaminati o coagulati non possono essere impiegati .
iy 9 g P pieg 213176 Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56 5 ml
5. Una sospensione di globuli rossi con una concentrazione diversa da quella specificata puo
portare a risultati falsi positivi o falsi negativi.
6. L'uso di un diluente diverso da quello specificato sulle cards delle sospensioni di eritrociti c € 0483
puo causare un cambiamento del comportamento della reazione. _
7. L'aggiunta di volumi diversi da quelli specificati nel metodo pu6 provocare una variazione del PEY,H Diagnostic Grifols S.A.: Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallés, Barcelona, Spain
comportamento della reazione.
8. Possono verificarsi reazioni aspecifiche quando il vetrino si asciuga o si riscalda. d ANTITOXIN GmbH  Industriestralte 88 69245 Bammental Germania
9. A causa delle diverse espressioni degli antigeni sugli eritrociti umani, & possibile che in
determinati fenotipi questi reagenti determinino una reazione piu debole che con eritrociti di o
controllo. +49 (0) 6223/ 8661-0
10. Nessqn s!ngolq rea.gentlezo metodo pud garantire di rilevare tutti gli antigeni rari o deboli e tutte [=] +49 (0) 6223/ 8661-13
le varianti degli antigeni.
11. In caso di eritrociti con test di Coombs diretto positivo il Card test puo produrre risultati @ ara@antitoxin-gmbh.de
"falsi positivi".

12. Osservare le indicazioni in merito alle limitazioni nelle istruzioni per 'uso della card. [T5] 01.047-/ Versione Ro05 / 2026-03-12

INCIDENTI RELATIVI AL PRODOTTO SOPRA DESCRITTO Marcatura delle modifiche

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al prodotto deve essere segnalato al produttore e Le modifiche rispetto alla versione precedente sono ombreggiate in grigio
all'autorita competente dello Stato membro nel quale risiedono l'utente e/o il paziente.

DATI SULLE PRESTAZIONI

La valutazione delle prestazioni dei prodotti & stata condotta in conformita alle Common
Specifications (CS Common Specification of 04. July 2022).

| Campioni richiesti sono stati utilizzati e confrontati con altri metodi/prodotti di riferimento.

Prodotto Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

sangui . sangui s

Metodo positivi n Sensibilita negativi n Specificita
Metodo di vetrino 717 100 % 123/123 100 %
Metodo di provette 15/15 100 % 110/110 100 %
Metodo di micropiastre 15715 100 % 110/110 100 %
Grifols ,DG Gel Neutral” manuale 717 100 % 123/123 100 %

Sensibilita diagnostica: La probabilita che il reagente mostri un risultato positivo in presenza
dell'antigene corrispondente.

Specificita diagnostica: Probabilita che il reagente mostri un risultato negativo in assenza
dell'antigene corrispondente.

Anti-K (KEL1) monoclonal human IgM clone: MS-56 & equivalente e non mostra differenze
qualitative rispetto a reagenti equivalenti disponibili sul mercato.

DIFFERENZE TRA | LOTTI
La validazione di tre lotti per l'intera durata del processo non ha mostrato differenze tra loro.

STUDIO DI INTERFERENZA

Gli studi interferenziali non hanno mostrato alcuna ripercussione sui test qualitativi quando si
utilizzano le seguenti sostanze interferenti nelle seguenti

concentrazioni:

Eparina 720 U/dl , Albumina 15000 mg/dl, Trigliceridi 1500 mg/dl, Bilirubina 40 mg/dl,
Etanolo 620 mg/dl, Glucosio 1000 mg/dl.

Per gli anticoagulanti (EDTA, Citrato di sodio, ACD, CPD-A, PAGGS-M) & stata testa una
concentrazione tre volte superiore a quella consigliata.

RIEPILOGO SU SICUREZZA E PRESTAZIONI
Il riepilogo su sicurezza e delle prestazioni di questo reagente € disponibile su ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) e pud essere consultato tramite il database EUDAMED.
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Anti'K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

Para los método en porta, tubos, tarjetas y microplacas
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO

FINALIDAD

El reactivo se utiliza para demostrar in vitro de forma cualitativa la presencia o ausencia del
antigeno del grupo sanguineo K en eritrocitos humanos. El uso de este suero de ensayo esta
concebido Unicamente para personal cualificado, formado e instruido en la realizacién de pruebas
de cribado inmunohematolégico en la practica médica de transfusion de la poblacién general.

Los métodos de ensayo empleados con este suero de ensayo se basan en el principio de la
técnica de aglutinacion y no estan automatizados.

Los eritrocitos humanos normales que llevan el antigeno correspondiente se aglutinan mediante
el anticuerpo correspondiente.

INDICACION / CONTRAINDICACION

El suero de ensayo monoclonal anti-K se utiliza para analizar la presencia de antigeno K en
eritrocitos de pacientes o donantes. La tipologia de células donantes facilita la seleccién de las
unidades antigenas negativas adecuadas para la transfusién a pacientes con este anticuerpo.
La tipificacion celular también se utiliza para la verificacion final de la identificacion de Anti-K en
sueros de pacientes o donantes.

No hay contraindicacion para realizar pruebas in vitro con muestras de sangre. El producto se
ha validado con muestras recogidas en la Unién Europea de pacientes con antecedentes éticos
desconocidos.

Frecuencia aproximada de antigeno K:

Fenotipo Europeo Africano
K+k- 0,2% raro
K+k+ 8,8% 2%
K-k+ 91% 98%

SUEROS DE ENSAYO
El suero de ensayo de grupo sanguineo enumerado contiene anticuerpos del siguiente clon:

Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

Los sueros monoclonal Anti-K se obtiene de sobrenadante de cultivos de lineas celulares
heterohibridomas. Las células segregan un anticuerpo del tipo IgM, que reacciona
especificamente con el correspondiente antigeno. El anticuerpo es proteina humana.

El reactivo contiene <0,1% (p/v) de azida sédica como conservante.

Ademas del componente del anticuerpo activo, el suero de ensayo contiene cloruro sédico,
uniones de alto peso molecular y albimina bovina, que se ha sometido a pruebas negativas para
detectar virus de la estomatitis vesicular y fiebre catarral ovina.

La albumina bovina procede de animales de EE. UU., de instituciones aprobadas por USDA y
APHIS, para su uso en reactivos de diagnoéstico in vitro de conformidad con los ordenamientos
(CE) 1069/2009 / (UE) 142/2011.

ADVERTENCIA

Estos reactivos se obtienen de sobrenadante de cultivos celulares.

Se trata de un producto biolégico que debe considerarse potencialmente infeccioso debido

a la imposibilidad de excluir por completo la presencia de agentes patégenos que puedan
suponer un riesgo.

Los reactivos de prueba contiene azida sddica, que tiene un efecto téxico y puede formar sales
explosivas en contacto con plomo o cobre. Aclarar con abundante agua para su eliminacion.
Por los motivos arriba mencionados, el reactivo de prueba debe manipularse con el debido
cuidado

ALMACENAMIENTO

Sin abrir y tras la primera apertura, conservar bien cerrado de +2 a +8 °C, para su uso durante
periodos breves de tiempo, también a temperatura ambiente.

Para simular un estudio de uso, el suero se almacenaron 30 veces a temperatura ambiente
durante 2 horas y no mostraron ninguna diferencia en las pruebas cualitativas hasta la fecha de
caducidad.

El suero de ensayo es aplicable hasta la fecha de caducidad indicada.

(Formato de la fecha de caducidad: afio xxxx mes xx dia xx).

OBSERVACIONES

. Se deberian incluir controles positivos y negativos en cada prueba.

. La conservacion inadecuada de los reactivos reduce su eficacia.

. Un enturbiamiento ligero no afecta a la capacidad de reaccién del reactivo.

Debe evitarse la contaminacién bacteriana y quimica del suero de ensayo.

Si se detecta un cambio visible en el suero de ensayo (aumento de la turbidez o cambio de

color debido a la exposicion a la temperatura), el suero de ensayo no debe utilizarse mas y

puede indicar contaminacién microbiana.

No utilice botellas con fugas, sin etiquetar o rotas.

La fuerza de las reacciones positivas depende también de la antigliedad de la sangre usada.

Una centrifugacion notablemente diferente de la fuerza de centrifugado relativa indicada

puede conducir a resultados incorrectos.

Con la tecnologia de la tarjeta usa la centrifuga correspondiente de tarjetas.

Una centrifugacion notablemente diferente de la fuerza de centrifugado relativa indicada

(cada centrifuga de tarjetas tiene una fuerza centrifuga relativa que es invariable y especifica)

puede conducir a resultados incorrectos.

Los métodos de prueba descritos para la aplicacion son validos exclusivamente para los

métodos manuales y deben realizarse segun las indicaciones de las instrucciones de uso.

a) En caso de modificaciones/divergencias técnicas con respecto a las instrucciones de uso

b) El uso de maquinas automaticas o semiautomatizadas requiere que los laboratorios sigan

las indicaciones de los fabricantes de los equipos y realicen validaciones de acuerdo con

procedimientos reconocidos.

Para la utilizacién de estos reactivos deberan contemplarse todas las guias, directrices y

leyes nacionales en la version actual.; especificamente en Alemania la “Richtlinien zur

Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie)”.!

Es imprescindible tener en cuenta las indicaciones sobre el uso de las tarjetas de ensayo

incluidas en las instrucciones de uso correspondientes.

. Deben observarse las instrucciones de uso de los distintos materiales adicionales en las
respectivas instrucciones de uso.

. Este reactivo ha sido validado y aprobado utilizando el método en porta, el método de
centrifugacion en tubo, el método de la tarjeta y el método de la microplaca.

PREPARACION DE LAS MUESTRAS

. Las muestras de sangre deben obtenerse utilizando una técnica de obtencién de muestras
aprobada y deben recogerse con los siguientes coagulantes, EDTA, citrato sédico, ACD,
CPD-A, tubos incluidos o el producto en conserva que contiene la coagulacion PAGGS-M.

Las muestras de sangre por analizar deben emplearse lo antes posible tras su recogida a fin
de reducir el riesgo de resultados falsos positivos y falsos negativos debido a una conservacion
inadecuada o a la contaminacion de los reactivos.

Si se retrasan los ensayos, las muestras se deberan almacenar a una temperatura de 2 a 8 °C.
La sangre en EDTA deberia analizarse en un plazo de 7 dias y las muestras tratadas con
citrato de sodio, en los 14 dias siguientes a la recogida.

Las bolsas de sangre o la sangre de donantes se pueden analizar hasta la fecha de caducidad
Las conservas/sangre de donante (con PAGGS-M) pueden analizarse hasta la fecha de
caducidad.

3. No congelar las muestras de sangre.

PREPARACION DE LOS SUEROS DE ENSAYO
No se requiere preparacion del reactivo.
Sacar y usar el reactivo directamente de los viales
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MATERIALES NECESARIOS ADICIONALES NO SUMINISTRADOS Y LAS
INSTRUCCIONES DE PROCEDIMIENTO CORRESPONDIENTES

Métodos de porta:

Materiales:

1. Porta de cristal
2. Ptpeta pasteur
3. Barita de mezcla
4. Despertador

Procedimiento:

Usar unicamente concentrado de hematies.

Dispensar una gota (50 L aprox.) del reactivo correspondiente en un portaobjetos etiquetado.
Usando una pipeta Pasteur, afiadir una gota de concentrado de hematies (50 pL aprox.)

en el porta de cristal.

Mezclar bien los eritrocitos con el reactivo con una barita y esparcir en un circulo de
aproximadamente 2 cm de diametro.

Rotando ligeramente el porta, comprobar durante un minuto si se produce aglutinacion

(la reaccién comienza en segundos).

Documentar el resultado
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Métodos de tubos:

Materiales:
1. Tubos de 10x75 mm o 12x75 mm
2. Micropipeta
3. Centrifuga
4. Despertador
5. Solucién salina isoténica (0,85 - 0,9% cloruro soédico)
Procedimiento:
. Prepare suspensiones de eritrocitos al 2-5 % en solucion salina isoténica.
(Los eritrocitos se pueden lavar previamente de 1 a 3 veces con solucioén salina isoténica).

-

2. Coloque primero 100 pL del suero de ensayo correspondiente en un tubo de ensayo
etiquetado y, a continuacion, afiada 100 pL de la suspensién de eritrocitos correspondiente en
el tubo de ensayo.

Como alternativa, se puede afadir una gota = aprox. 50 pl de suspension de eritrocitos a una
gota = aprox. 50 pl de suero de ensayo.

3. Agitar suavemente para mezclar bien.

4. Incubar el tubo a temperatura ambiente durante 15 minutos.

5. Centrifugar el tubo durante 1 minuto a 2.000 rpm (800-1.000 x g).

6. Separe las células por completo del fondo del tubo agitandolas suavemente y examinelas
macroscopicamente para ver si se aglutinan en 3 minutos.

7. Documentar el resultado.

Métodos de microplacas:
Materiales:

1. Microplaca de 96 U-pocillos

2. Tubos de 10x75 mm o 12x75 mm

3. Micropipeta

4. Centrifuga

5. Despertador

6. Microplaca-agitador

7. Microplaca-centrifuga

8. Solucidn salina isoténica (0,85 - 0,9% cloruro sédico)

Procedimiento:

1. Prepare suspensiones de eritrocitos al 2-5 % en solucién salina isoténica.
(Los eritrocitos se pueden lavar previamente de 1 a 3 veces con solucién salina isoténica).

2. Afada 50 pL del suero de ensayo correspondiente en un hueco etiquetado.

3. Afiada 50 pL de la suspension de eritrocitos correspondiente en el hueco.

4. Agite la placa de microtitulacion en un agitador de microplacas a velocidad media durante
30 segundos.

5. Centrifugue la placa de microtitulacién en una centrifugadora de microplacas adecuada durante
30 segundos a 400 x g.

6. Agite brevemente la placa de microtitulacion en el agitador de microplacas a velocidad media
durante 30 segundos.

7. Inspeccionar macroscopicamente los resultados de la prueba en busca de aglutinacion
inmediatamente después de agitarla.

8. Documentar el resultado.

9. Incube las pruebas con resultados negativos o cuestionables durante 5-10 minutos a

temperatura ambiente.

10. Después de la incubacion a temperatura ambiente, repita los pasos 5-8.

Métodos de tarjetas:
Materiales:
para el método de tarjetas manual Grifols:

Tarjetas: Grifols ,DG Gel Neutral” REF 210343

Tubos de 10x75 mm o 12x75 mm

Micropipeta

Solucién salina isoténica (0,85 - 0,9% cloruro sédico)

Centrifuga

Diluyente especifico de la tarjeta: "DG Gel Sol" REF 210354

Grifols centrifuga de tarjetas: "DG-Spin"
rocedimiento: tarjeta neutra

Preparar suspensiones de eritrocitos al 0,8% en "DG Gel Sol" (Diluyente especifico de la tarjeta)
(Los eritrocitos se pueden lavar previamente de 1 a 3 veces con solucioén salina isoténica).
Anadir 50 pL de la suspensiéon de hematies correspondiente en cada microtubo etiquetado.
Anadir 25 pL del reactivo correspondiente en cada microtubo.

Sin tiempo de incubacion/tiempo de reaccion con la tarjeta "DG Gel Neutral".

Centrifugacion en la centrifuga de tarjetas Grifols con el nimero g invariable para la centrifuga.
Comprobar macroscépicamente si existe aglutinacion (en los siguientes 30 minutos).
Documentar el resultado.
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA

Resultado positivo (+): Si se produce una aglutinacién de los eritrocitos dentro de los limites
aceptados del procedimiento de prueba, el resultado de la prueba debe
considerarse positivo e indicar la presencia del antigeno correspondiente.

Resultado negativo (-): Si no se produce ninguna aglutinacion de los eritrocitos dentro de los
limites aceptados del procedimiento de prueba, el resultado de la prueba
debe ser negativo y no se puede detectar el antigeno correspondiente.

La lectura e interpretacion de los resultados después de «agitar con cuidado» en el método en
porta / de centrifugado de tubos / microplacas:

Negativo Sin aglutinatos detectables, coloracion roja homogénea del liquido.
Un aglutinato total. De color rojo del liquido, que solo contiene aglutinatos
pequefos/miniatura.

Positivo

Se acabo el aglutinato total, algunas aglutinatas individuales.

De color rojo del liquido, que solo contiene aglutinatos pequefios/miniatura.

Leer e interpretar los resultados de los método de tarjeta conforme a la informacion de uso de la
tarjeta correspondientes.

Todos los eritrocitos pasan por la columna. Una tira de eritrocitos en la parte

Negativo inferior de la columna y ninguna aglutinacion visible en el resto de la columna.
Pocos aglutinatos en la mitad inferior de la columna y una tira de eritrocitos en la
parte inferior de la columna.

Algunas aglutinaciones pequefias en la mitad inferior de la columna.

Positivo Aglutinaciones pequefias o medianas distribuidas por toda la columna.

Aglutinaciones medianas en la mitad superior de la columna.

Tiras / bandas de eritrocitos aglutinados en la parte superior/extremo superior de

la columna vertebral.

LIMITES DE LOS METODOS DE ENSAYO

1. La inexactitud en el seguimiento de las instrucciones descritas en las secciones

“Procedimiento” e

“Interpretacion de los resultados”

puede conducir a resultados incorrectos.

No se puede obtener conclusiones validas respecto de los resultados si los controles reportan

resultados inciertos o falsos.

El tratamiento con enzimas de los eritrocitos o la adicion de albumina bovina u otras soluciones

que contengan proteinas pueden causar reacciones no especificas.

No emplee muestras de sangre hemolizada, turbia, contaminada o coagulada en este ensayo.

Una suspension de eritrocitos con una concentracion que se desvie de la concentracion

especificada puede dar lugar a resultados falsos positivos o falsos negativos.

El uso de un diluyente que no sea el especificado para cada tarjeta de suspension de

eritrocitos puede provocar un cambio en el comportamiento de la reaccion.

La adicién de volumenes distintos a los especificados en el método puede provocar un cambio

en el comportamiento de la reaccion.

Con el método de porta, pueden producirse reacciones no especificas al secar la base de la

reaccion o al calentar la corredera.

Debido a la variabilidad de la expresion antigénica, la reactividad de estos reactivos frente a

ciertos fenotipos puede ocasionar reacciones mas débiles comparadas con las células control.

Ningun antisuero o técnica concretos pueden garantizar la deteccién de todos los antigenos

raros o con una expresion débil, ni tampoco todas las variantes.?

11. En el caso de los eritrocitos con un resultado positivo en la prueba de Coombs directa, en raras
ocasiones podria arrojar un resultado falso positivo.

12. Prestar atencion a las limitaciones y precauciones indicadas en las instrucciones de uso de la
tarjeta.
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INCIDENTES RELACIONADOS CON EL PRODUCTO ANTERIOR

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debe comunicarse
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro donde residan el usuario o

el paciente.

DATOS DE RENDIMIENTO

Se llevé a cabo una evaluacion del rendimiento del producto de acuerdo con el reglamento de
aplicacion (especificaciones comunes (CS), de 04 de julio de

2022). Se
utilizaron las muestra requeridas y se compararon con otros métodos/productos de referencia.

Producto Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

. sangres - sangres .
Métodos positivas n Sensibilidad negativas n Especificidad
Métodos de porta 717 100 % 123/123 100 %
Métodos de tubos 15/15 100 % 110/110 100 %
Métodos de microplacas 15/15 100 % 110/ 110 100 %
Grifols ,DG Gel Neutral 717 100 % 123 /123 100 %
manual

Sensibilidad de diagndstico: La probabilidad de que el suero de ensayo muestre un resultado
positivo en presencia del antigeno correspondiente.

Especificidad de diagnostico: La probabilidad de que el suero de ensayo muestre un resultado
negativo si no existe el antigeno correspondiente.

Anti-K (KEL1) monoclonal human IgM clone: MS-56 es equivalente y no es cualitativamente
diferente a los reactivos comparables disponibles en el mercado.

DIFERENCIAS ENTRE LOTES
La validacién entre tres lotes a lo largo del tiempo de ejecucion no ha mostrado diferencias.

ESTUDIO DE INTERFERENCIA

Los estudios de interferencia no mostraron ninguin efecto adverso en las pruebas cualitativas
con el uso de las siguientes sustancias interferentes en las siguientes concentraciones:
Heparina 720 U/dl, Albumina 15000 mg/dl, Triglicéridos 1500 mg/dl, Bilirrubina 40mg/d,
Etanol 620 mg/dl, Glucosa 1000 mg/dl.

Para los anticoagulantes (EDTA, citrato sédico, ACD, CPD-A, PAGGS-M) se ha probado la
concentracion recomendada tres veces.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

El resumen de la seguridad y el rendimiento de este suero de ensayo esta disponible en
ANTITOXIN (www.antitoxin-gmbh.de) y se puede consultar a través de la base de datos
EUDAMED.
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Anti'K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

Para o método em lamina, tgbos, cartdes e microplacas
APENAS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

UTILIZACAO PREVISTA

O reagente ¢ utilizado para a detegéo qualitativa in vitro da presenca ou auséncia do antigénio K
de grupo sanguineo em eritrécitos humanos. A utilizagéo deste reagente de ensaio destina-se
apenas a profissionais qualificados e com formagao na realizagéo de testes de rastreio
imunohematolégico na pratica da medicina transfusional na populagéo em geral.

Os métodos de ensaio utilizados na utilizagao deste reagente de ensaio baseiam-se no principio
da técnica de aglutinagéo e ndo sdo automatizados.

Os eritrécitos humanos normais que transportam o antigénio correspondente séo aglutinados pelo
anticorpo correspondente

INDICAGOES/CONTRAINDICAGOES

O soro de ensaio anti-K monoclonal de grupo sanguineo ¢é utilizado para testar os eritrécitos de
pacientes ou doadores quanto a presenca de antigeno K. A tipificagdo de células doadoras facilita
a selegao de unidades antigénio-negativas adequadas para a transfusdo para pacientes com este
anticorpo. A tipificagao celular também é utilizada para verificar definitivamente a identificagdo do
anti-K em soros de pacientes ou doadores.

Nao existem contraindicagdes para que o teste in vitro seja realizado em amostras de sangue.

O produto foi validado com amostras recolhidas na Unido Europeia de pacientes com
antecedentes éticos desconhecidos.

As frequéncias aproximadas do antigénio K:

Fenotipo Europeu Africano
K- 0,2% raro
K+k+ 8,8% 2%
K-k+ 91% 98%
REAGENTES

O reagente de ensaio de grupo sanguineo listado contém anticorpos do seguinte clone:
Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

O reagente monoclonais de aglutinagdo Anti-K (KEL1) é produzidos a partir do sobrenadantes de
culturas celulares de linhas celulares hetero-hibridoma. As células segregam um anticorpo do tipo
IgM que reage especificamente com o antigénio de grupo sanguineo correspondente.

Os anticorpos € uma proteina humana.

Os reagentes contém azida de sédio a <0,1% (p/v) como conservante.

Além do componente do anticorpo ativo, o soro de ensaio contém cloreto de sédio, compostos
de alto peso molecular e albumina bovina, que foi testado negativo para o virus da estomatite
vesiculosa e a febre catarral ovina.

A albumina bovina provém de animais dos EUA, instalagdes aprovadas pelo USDA e APHIS,
para a utilizagdo de reagentes de diagnéstico in vitro, em conformidade com os Regulamentos
(CE) 1069/2009 / (UE) 142/2011.

AVISO

Este reagente é preparado a partir do sobrenadantes de culturas celulares.

Como produtos biolégicos devem ser considerado como potencialmente infeccioso uma vez
que nédo pode ser excluido completamente o perigo de doenca. Este reagente contém azida
de sodio que pode ser tdxica e pode reagir com chumbo ou cobre para formar sais altamente
explosivos.

Para eliminar, limpar com jacto abundante de agua.

Pelas razdes referidas anteriormente, os reagente deve ser manuseado com muito cuidado.

REQUISITO DE ARMAZENAMENTO

Armazenar abrir e por armazenar bem fechado a +2 até +8 °C.

Podem ficar a temperatura ambiente enquanto estiverem a ser utilizados.

Para a simulagdo de um estudo de utilizagdo, os soros foram armazenados 30 vezes a
temperatura ambiente durante 2 horas e, em seguida, ndo apresentaram diferencas nos testes
qualitativos até a data de expiragéo.

O soro de ensaio pode ser aplicado até a data de validade especificada.

(Formato da data de validade: Ano xxxx Més xx Dia xx).

NOTA

1. A cada teste, devem ser realizados controlos positivos e negativos.

2. Um armazenamento incorreto prejudica a eficacia do reagente.

3. A reagao do reagente de ensaio ndo é afetada por uma leve turbidez. Deve ser evitada a

contaminagao bacteriana e quimica do reagente de ensaio. Se for detetada uma alteragao

visivel (aumento da turbidez ou mudanga de cor devido a temperatura) do reagente de ensaio,

o reagente de ensaio deve deixar de ser utilizado, pois tal pode indicar uma contaminagao

microbiana.

Néo utilizar frascos com fugas, sem etiqueta ou quebrados.

A forga das reagdes positivas depende também da idade do sangue utilizado.

Centrifugagao muito diferente da forca centrifuga descrita conduzira a falsos resultados.

Com o método do cartao utilize a centrifuga de cartdes apropriada. A utilizagao de outra

centrifuga especifica para cartdes (cada centrifuga de cartdes tem a sua forga g inalteravel

especificada) pode conduzir a resultados falsos devido a alteragéo da forga g.

Os métodos de ensaio descritos para utilizagao aplicam-se apenas aos métodos manuais e

devem ser efetuados de acordo com as instru¢des do folheto.

a) Em caso de alteragdes na tecnologia/desvios em relagédo a informacéao de utilizagdo.

b) Utilizagao de sistemas automaticos ou semiautomaticos. Os laboratérios devem seguir as

instrucdes fornecidas pelos fabricantes do equipamento e realizar validagdes de acordo com

os procedimentos reconhecidos.

Para a utilizagdo deste reagente, devem ser observadas todas as leis, diretivas e diretrizes

nacion-ais em vigor na versdo valida. Na Alemanha, especialmente as “Richtlinien zur

Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten

Hamotherapie)”.!

Devem ser respeitadas as informagdes relativas a utilizagdo dos cartdes de teste contidas

no folheto que o acompanha.

10. Devem ser respeitadas as instru¢des de utilizagdo dos diferentes materiais adicionais nas
respectivas instrugdes de utilizagéo.

11. Este reagente foi validado e aprovado através do método em lamina, do método de
centrifugagéo em tubo, do método do cartdo e do método da microplaca.

PREPARAGCAO DA AMOSTRA

. As amostras de sangue devem ser obtidas através de uma técnica de colheita aprovada e
retiradas com os tubos incluidos com os seguintes anticoagulantes, EDTA, citrato de sddio,
ACD, CPD-A, ou as bolsas de plasma incluidas com o coagulante PAGGS-M.

As amostras de sangue a serem testadas devem ser usadas logo que possivel para reduzir
o risco de reagdes positivas e negativas indevidas provocadas pelo armazenamento e
contaminagdo inadequados da amostra.

O sangue nao testado de imediato deve ser armazenado a +2 até +8 °C.

As amostras de sangue anticoagulado com EDTA devem ser testadas dentro de 7 dias

e as amostra tratadas com citrato de sédio dentro de 14 dias apds a colheita.

Os conservantes/colheitas de sangue do dador podem ser verificados até a data de
validade.

3. N&o congelar as amostras de sangue.
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PREPARAGAO DO REAGENTES
N&o é necessaria preparagao do reagentes.
Retire e utilize o reagente diretamente dos frascos.

GRIFOLS

Portugués

MATERIAL ADICIONAL NECESSARIO E INSTRUGOES DE PROCEDIMENTO
APLICAVEIS

Método de lamina:

Materiais:

1. Lamina

2. Pipeta pasteur

3. Vareta para misturar

4. Cronémetro

Procedimento:

Utilize apenas sedimento de eritrécitos.

Coloque uma gota (aproximadamente 50 L) de reagente apropriado numa lamina.
Com uma pipeta de Pasteur adicione uma gota de sedimento de eritrécitos
(aproximadamente 50 pL) na lamina.

Misture bem os eritrécitos com o reagente com um bastdo de agitagédo e espalhe para
formarum circulo de aproximadamente 2 cm de diametro.

Agitando a lamina ligeiramente, observe a aglutinagdo dentro de 1 minuto (a reacgdo comeca
dentro de segundos).

Registe o resultado.

Método de tubos:

Materiais:

1. Tubos de teste 10 x 75 mm ou 12 x 75 mm)

2. Pipeta de precisdo

3. Centrifuga

4. Cronémetro

5. solugdo salina isotdnica (0,85 - 0,9% cloreto de sddio)

Procedimento:

. Prepare suspenséoes de glébulos vermelhos de 2% a 5% em solugéo salina isotonica

(Os eritrécitos podem ser previamente lavados 1-3 vezes com solugdo salina isotonica).
Adicionar primeiro 100 pL do soro de ensaio correspondente num tubo de ensaio rotulado e,
em seguida, adicionar 100ul da suspensao de eritrécitos correspondente no tubo de ensaio.
Em alternativa, pode adicionar-se uma gota de aprox. 50uL de suspenséo de eritrécitos a
uma gota de cerca de 50 pl de soro de ensaio.

3. Misture bem agitando ligeiramente.

4. Incube o tubo a temperatura ambiente durante 15 min.

5. Centrifugue o tubo durante 1 min a 2.000 rpm (aproximadamente 800-1000 x g).

6.

7.
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Agitando suavemente as células completamente do fundo do tubo e observe
macroscopicamente a presenga de aglutinagédo dentro de 3 minutos.
Registar o resultado.

Método de microplacas:

Materiais:
1. microplaca de 96 U-pogos
2. Tubos de teste (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm
3. Pipeta de precisdo
4. Centrifuga
5. Cronémetro
6. Microplaca agitador
7. Microplaca centrifuga
8. solugdo salina isotdnica (0,85 - 0,9% cloreto de sddio)
Procedimento:
1. Preparar as suspensdes de eritrécitos de 2-5% numa solugéo salina isoténica.
(Os eritrécitos podem ser previamente lavados 1-3 vezes com solugdo salina isotonica).
2. Adicionar 50 pL do soro de ensaio correspondente a uma célula (pogo) rotulada.
3. Adicionar 50 pL da suspensdes de eritrécitos correspondente na célula (pogo).
4. Agitar a microplaca num sacudidor de microplacas até uma velocidade média durante
30 segundos.

5. Centrifugar a microplaca numa centrifuga de microplacas adequada a 400 x g durante
30 segundo.

6. Agitar por breves instantes a microplaca no sacudidor de microplacas durante 30 segundos
a uma velocidade média

7. Examinar macroscopicamente os resultados do teste quanto a aglutinagdo imediatamente
apds a agitagao.

8. Registar o resultado.

9. Incubar os testes com os resultados negativos ou questionaveis durante 5 a 10 minutos

a temperatura ambiente.

10. Repetir os passos 5 a 8 ap6s a incubagéo.

Método de cartédo:
Materiais:

para o manual de método de cartées Grifols:
. Cartoes: Grifols ,DG Gel Neutral” REF 210343

2. Tubos de teste (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm)

3. Pipeta de precisdo

4. Solugéo salina isotdnica (0,85 - 0,9% cloreto de sédio)
5. Centrifuga
6
7
P
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. Diluente especifico de cartdo: "DG Gel Sol" REF 210354
. Centrifuga de cartées Grifols: "DG-Spin"

rocedimento: ,,DG Gel Neutral”

. Prepare suspenséoes a 0,8% de eritrécitosin em DG Gel Sol (Diluente especifico de cartdes).
(Os eritrocitos podem ser previamente lavados 1-3 vezes com solugéo salina isoténica).

Adicione 50 pl de suspensao celular apropriada a cada microtubo marcado.

Adicione 25 pl o reagente coresspondente em cada microtubo.

Sem tempo de incubagao/reagéo para o cartdo "DG Gel Neutral*.

Centrifugue o cartdo na centrifuga Grifols com a forga g inalteravel desta centrifuga no espaco de
30 minutos.

Verifique macroscopicamente a aglutinagcéo no espago de 30 minutos.

Registar o resultado.
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS DO ENSAIO

Resultados positivos (+): a aglutinagéo visivel dos eritrocitos € um resultado positivo e indica
a presenga do antigénio correspondente.

nenhuma aglutinago visivel dos eritrocitos € um resultado negativo
e indica a auséncia do antigénio correspondente.

Resultados negativos (-):

A leitura e interpretagdo dos resultados apos "agitagdo cuidadosa" no método em lamina / de
centrifugagao do tubo / microplaca:

Negativo Sem aglutinados identificaveis, cor vermelha homogénea do fluido.
Um total de aglutinados completo
Positivo Sem outro aglutinado completo, alguns aglutinados individuais

Cor vermelha do liquido contendo apenas pequenos aglutinados/aglutinados em
miniatura

Efetuar a leitura e interpretagdo dos resultados do método de cartdo de acordo com as instrugdes
de utilizagao de cartéo.

Todos os eritrécitos passam pela coluna. Uma tira de eritrécitos na parte

Negativo inferior da coluna e sem aglutinagao visivel no resto da coluna
Pequenos aglutinados na metade inferior da coluna e uma tira de eritrdcitos na
metade inferior da coluna.
Algumas pequenas aglutinagées na metade inferior da coluna.

Positivo Aglutinagdes de pequeno ou médio porte distribuidas por toda a coluna.

Aglutinagcdes médias na metade superior da coluna.

Portugués
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DIRETORIO DE SiMBOLOS

Os seguintes simbolos podem ter sido utilizados na rotulagem deste produto:
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Numero de item Numero do lote

Tiras/bandas de eritrécitos aglutinados na area superior/extremidade superior da
coluna.

LIMITES DOS METODOS DE ENSAIO

. A'imprecisdo no cumprimento das instrugdes incluidas nas secgdes

“Procedimentos” e “Interpretagdo dos resultados” pode conduzir a resultados incorretos.

Nao é possivel obter uma conclusao valida sobre o resultado do teste se ocorrerem controlos

com resultados incertos ou falsos.

Os eritrdcitos tratados com enzimas ou a adigdo de albumina bovina e/ou outras solugdes

contendo proteinas podem causar reagdes inespecificas.

Nao devem ser utilizadas amostras de sangue hemolisadas, turvas, contaminadas ou

coaguladas neste teste.

Uma suspensao de glébulos vermelhos com uma concentragdo que se desvia da concentragdo

especificada pode levar a resultados falsos positivos ou falsos negativos. .

A utilizagédo de um diluente diferente do indicado na cartéo individuais para as suspensdes de

eritrocitos podera resultar numa alteragdo de comportamento.

A adicéo de volumes que difiram dos volumes especificados no método pode resultar numa

alteracdo do comportamento.

Reaccdes ndo especificas podem surgir por secagem da reacgédo formada ou se a lamina

for aquecida

Devido a variabilidade da express&o do antigénio nos eritrécitos humanos, a reatividade dos

reagentes referida acima contra determinados fenétipos pode dar uma reatividade mais fraca

comparativamente as células de controlo.

. N&o é possivel garantir que um antissoro ou técnica especifica detete todos os antigénios
raros, fracos ou variantes.

. Em glébulos vermelhos com um teste de Coombs direto fortemente positivo, podem ocorrer
resultados falsos positivos em casos raros.

12. Devem observar-se as indicagdes relativas aos limites incluidos nas instrugées de utilizagdo

de cartao.
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INCIDENTES RELACIONADOS COM O PRODUTO LISTADO ACIMA

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido no &mbito do produto deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou o doente estejam
estabelecidos.

DADOS DE DESEMPENHO
Foi efetuada uma avaliagdo do desempenho dos produtos de acordo com o regulamento de
execugdo (CS Common Specification de 04 de julho de 2022).

As amostras necessarias foram utilizadas e comparadas com outros métodos/produtos de referéncia. .

Produto Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56
) sangues - sangues s

Método positivos n Sensibilidade negativos n Especificidade
Método de lamina 717 100 % 123/123 100 %
Método de tubos 15715 100 % 110/110 100 %
Método de microplacas 15/15 100 % 110/110 100 %
Grifols ,DG Gel Neutral 717 100 % 1237123 100 %
manual

Sensibilidade de diagnoéstico: A probabilidade de o soro de ensaio apresentar um resultado
positivo se o antigénio correspondente estiver presente. .

A probabilidade de o soro de ensaio apresentar um resultado negativo
se o antigénio correspondente néo estiver presente.

Anti-K (KEL1) monoclonal human IgM clone: MS-56 é equivalente e nao difere qualitativamente
dos reagentes comparaveis disponiveis no mercado.

DIFERENCAS ENTRE LOTES
A validagao entre os trés lotes ao longo de todo o tempo de execugdo ndo apresentou quaisquer
diferengas.

ESTUDO DE INTERFERENCIA

Os estudos de interferéncia ndo apresentam qualquer influéncia dos testes qualitativos quanto a
utilizar as seguintes substancias interferentes nas seguintes

concentragoes:

Heparina 720 U/dL, Albumina 15000 mg/dL, Triglicerideos 1500 mg/dL, Bilirrubina 40 mg/dL,
Etanol 620 mg/dL, Glicose 1000 mg/dL.

Para anticoagulantes (EDTA, citrato de sédio, ACD, CPD-A, PAGGS-M), a concentragdo
recomendada foi triplicada para efeitos de teste.

RESUMO DE SEGURANGCA E DESEMPENHO
O resumo de seguranga e desempenho deste soro de ensaio esta disponivel a partir de
ANTITOXIN (www.antitoxin-gmbh.de) e pode ser acedido a partir da base de dados EUDAMED.

Especificidade diagnostica:
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Anti'K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

Za metode predmetnih stakalaca, predmetnih epruveta, kartica i mikrotitarskih plocica

IN VITRO DIJAGNOSTICKI MEDICINSKI PROIZVOD

NAMJENA

Reagens se upotrebljava za kvalitativno in vitro otkrivanje prisutnosti ili odsutnosti antigena krvne
grupe K na ljudskim eritrocitima. Ovaj serum za ispitivanje namijenjen je samo kvalificiranom i
obuéenom struénom osoblju za obavljanje imunohematoloskih testova probira u okviru prakse
transfuzijske medicine u op¢oj populaciji.

Ispitne metode koje se primjenjuju pri upotrebi ovog seruma za ispitivanje temelje se na nacelu
tehnike aglutinacije i ne provodi se automatski.

Normalne ljudske eritrocite koji nose odgovarajuci antigen aglutinira odgovarajuce antitijelo.

INDIKACIJE / KONTRAINDIKACIJE

Monoklonski serum za ispitivanje krvne grupe na anti-K upotrebljava se za ispitivanje eritrocita
pacijenata ili darivatelja na prisutnost antigena K. Tipizacija stanica darivatelja olak$ava odabir
prikladnih antigen-negativnih jedinica za transfuziju pacijentima s tim antitijelom. Tipizacija stanica
sluzi i za konacnu provjeru identifikacije antigena anti-K u serumima pacijenata ili darivatelja.
Nema kontraindikacija za in vitro ispitivanje uzoraka krvi. Proizvod je validiran uzorcima
prikupljenima u Europskoj uniji od pacijenata nepoznatog etni¢kog podrijetla.

Priblizne frekvencije antigena K:

Fenotip Europljanin Africki
K+k- 0,2% rijetko
K+k+ 8,8% 2%
K-k+ 91% 98%
REAGENSI

Navedeni serum za ispitivanje krvne grupe sadrzava antitijela sliedec¢eg klona:
Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

Testni serum dobivaju se od supernatanata stanicnih kultura heterohibridnih stani¢nih linija koje
izlu€uju antitijela tipa IgM posebno usmijerena protiv odgovaraju¢eg antigena krvne grupe.
Antitijelo je pritom ljudski protein.

To serum sacinja < 0,1 % (w/v) natrijeva azida kao konzervansa.

Osim aktivnog antitijela, serum za ispitivanje sadrzava natrijev klorid, spojeve velike molekulske
mase i govedi albumin koji je bio negativan na testu na virus vezikularnog stomatitisa i bolest
plavog jezika.

Govedi albumin potjece od Zivotinja iz SAD-a, iz ustanova koje su odobrili USDA i APHIS, za
upotrebu u in vitro dijagnosti¢kim reagensima u skladu s Uredbom (EZ) 1069/2009 / (EU)
142/2011.

UPOZORENJE

Ovaj testni serum dobivaju se od supernatanata stani¢nih kultura. Neovisno o tome, ti se biolo$ki
proizvodi trebaju smatrati potencijalno zaraznima zbog opasnosti od patogena koja se nikad ne
moze potpuno iskljuciti. PretraZivani serum sadrzavaju natrijev azid, koji mozZe djelovati otrovno te
tvoriti eksplozivne soli s olovom ili bakrom.

Pri zbrinjavanju isperite s puno vode. |1z gore navedenih razloga potrebno je oprezno rukovati
pretrazivanim serumima.

CUVANJE

Cuvaijte na temperaturi od +2 do +8 °C (neotvoreno/otvoreno), a kratkotrajno za upotrebu i

na sobnoj temperaturi.

Za simulaciju studije upotrebe serumi su skladisteni 30 puta na sobnoj temperaturi na dva sata
te do roka valjanosti nisu pokazali razlike u kvalitativnim ispitivanjima.

Serum za ispitivanje upotrebljiv je do navedenog roka valjanosti.

(Format roka valjanosti: godina xxxx mjesec xx dan xx).

NAPOMENE

. Pri svakom testiranju potrebno je uz sebe imati pozitivne i negativne kontrole.

. Neispravno Cuvanje utjeCe na ucinkovitost proizvoda.

. Lagana mutnoca ne utjece na reaktivnost seruma za ispitivanje. Treba izbjegavati bakterijsku i
kemijsku kontaminaciju seruma za ispitivanje. Ako primijetite vidljive promjene (poveéana
mutnoca ili promjena boje pod utjecajem temperature) u serumu za ispitivanje, nemojte ga vise
upotrebljavati jer to moZe upucivati na mikrobnu kontaminaciju.

Nemojte upotrebljavati propusne, neoznacene ili slomljene boce.

Jakost pozitivne reakcije ovisi o starosti upotrijebljene krvi.

Centrifugiranje izvan specificiranog raspona broja okretaja moze dovesti do neto¢nih rezultata.
U karti metoda upotreba razli¢ite centrifuge specificne za karticu (svaka centrifuga kartice ima
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svoj fiksni nepromjenjivi g-broj) moze dovesti do pogresnih rezultata zbog rezultiraju¢e promjene

g-broja.

Opisane metode ispitivanja za primjenu odnose se isklju¢ivo na ruéne metode i moraju se

provesti u skladu s uputama za upotrebu.

a) U slucaju tehnickih izmjena / odstupanja od uputa za upotrebu

b) U slu€aju upotrebe automatskih ili poluautomatskih sustava

laboratoriji moraju slijediti upute proizvodaca uredaja i provesti validaciju u skladu s prihva¢enim

postupcima.

Pri koriStenju testnog seruma vrijede svi su potrebno je pridrzavati se svih vazecih nacionalnih

zakona, uredbi i smjernica u najnovijoj verziji, a u Njemackoj posebno ,Richtlinien zur

Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten

(Hamotherapie)".!

9. Obavezno se pridrzavajte uputa za primjenu kartica za testiranje koje su navedene u

pripadaju¢im uputama za upotrebu.

10. Treba se pridrzavati uputa o uporabi raznih dodatnih materijala u odgovaraju¢im uputama za
uporabu.

11. Ovaj je reagens validiran i odobren metodom slajdova, metodom u epruveti, metodom kartice i
metodom mikroplo€ice.

PRIPREMA UZORAKA

. Uzorci krvi trebaju se prikupljati odobrenom tehnikom uzorkovanja te staviti u epruvete s
koagulansima EDTA, natrijev citrat, ACD, CPD-A ili u vrecice za konzerviranje s koagulansom
PAGGS-M.

Krv koja se ispituje potrebno je provjeriti ¢im prije nakon uzimanja uzorka kako bi se opasnost
od lazno pozitivnih odnosno lazno negativnih reakcija zbog nepropisnog ¢uvanja ili
kontaminacije uzorka svela na najmanju mogu¢u mjeru.

Krv koja se ne ispita odmah pohranite na temperaturi od +2 do +8 °C.

Uzorke krvi antikoagulirane s pomo¢u EDTA-e potrebno je ispitati u roku od 7 dana, a uzorke
obradene natrijevim citratom u roku od 14 dana od prikupljanja.

Konzervirana/darovana krv moZze se ispitati do datuma isteka valjanosti.

3. Nemojte zamrzavati uzorke krvi.

PRIPREMA PRETRAZIVANIH SERUMA
PretraZivane serume nije potrebno pripremiti.
Serumi se uzimaju i upotrebljavaju izravno iz bocica.
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Hrvatski

DODATNO POTREBAN MATERIJAL KOJI SE NE ISPORUCUJE | POVEZANE UPUTE
ZA POSTUPAK

Metoda predmetnih stakalaca:

Materijali:

1. Predmetno stakalce

2. Pasteurova pipeta

3. Stapi¢i za mijeSanje

4. Broja€ vremena

Postupak:

1. Upotrebljavajte samo sediment eritrocita.

2. Na oznaceno predmetno stakalce nanesite jednu kap (oko 50 pL) odgovarajuéeg pretrazivanog
seruma.

3. Kapi pretrazivanog seruma na predmetnom stakalcu s pomoc¢u Pasteurove pipete dodajte
jednu kap (oko 50 pL) sedimenta eritrocita.

4. Dobro promijeS$ajte smjesu eritrocita i pretrazivanog seruma Stapi¢em za mijeSanje i rasporedite
je u obliku kruga promjera oko 2 cm.

5. Uz jednominutno lagano njihanje predmetnog stakalca provjerite je li doslo do aglutinacije
(pocetak reakcije nakon nekoliko sekundi).

6. Zabiljezite rezultate.

Metoda epruveta:

Materijali:

1. Epruveta (10 x 75 mm ili 12 x 75 mm)

2. Mikrolitarska pipeta

3. Centrifuga

4. Broja¢ vremena

5. Izotoni¢na fizioloSka otopina (0,85-0,9 % natrijeva klorida)

Postupak:

. Pripremite 2-5 %-tnu suspenziju eritrocita u izotoni¢noj fizioloskoj otopini

(eritrociti se mogu prethodno 1-3 puta oprati izotoni¢nom fizioloskom otopinom).

U oznacenu epruvetu prvo dodajte 100 pL odgovarajuceg seruma za ispitivanje, a zatim
dodaijte 100 pL odgovarajuce suspenzije eritrocita.

Alternativno moZete dodati jednu kap = oko 50 pL suspenzije eritrocita jednoj kapi = oko 50 pL
seruma za ispitivanje.

MjeSavinu eritrocita i test-seruma lagano promijesati protresanjem.

Inkubirajte epruvete pri sobnoj temperaturi 15 minuta.

Centrifugirajte epruvete 1 minutu pri 2000 okr./min (oko 800-1000 g).

Stanice oprezno u potpunosti otresite s dna epruveta i u roku od 3 minute makroskopski provjerite
je li doslo do aglutinacije.

Zabiljezite rezultate.
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Metoda mikrotitarskih plocica:
Materijali:

1. Mikrotitarske plocice s dnom u obliku slova U

2. Epruveta (10 x 75 mmiili 12 x 75 mm)

3. Mikrolitarska pipeta

4. Centrifuga

5. Broja¢ vremena

6. Tresilica mikrotitarskih plocica

7. Centrifuga mikrotitarskih plocica

8. Izotoni¢na fizioloska otopina (0,85-0,9 % natrijeva klorida)

Postupak:

1. Pripremite 2- 5 %-tnu suspenziju eritrocita u izotoni€noj fizioloskoj otopini.
(eritrociti se mogu prethodno 1-3 puta oprati izotoni¢nom fiziolo§kom otopinom).

2. U oznaceno udubljenje dodajte 50 pL odgovarajuceg seruma za ispitivanje.

3. U udubljenje dodajte 50 L odgovarajuce suspenzije eritrocita.

4. Na tresilici za mikrotitarske plocice protresite mikrotitarsku plocicu na srednjoj razini u trajanju
od 30 sekundi.

5. U odgovarajucoj centrifugi za mikrotitarske plocice centrifugirajte mikrotitarsku plocicu u trajanju
od 30 sekundi pri 400 x g.

6. Na tresilici za mikrotitarske plocice kratko protresite mikrotitarsku plocicu na srednjoj razini u
trajanju od 30 sekundi.

7. Odmah nakon protresanja makroskopski provjerite je li do$lo do aglutinacije u rezultatima

ispitivanja.

8. Zabiljezite rezultat.

9. Testove s negativnim ili upitnim rezultatima inkubirajte na sobnoj temperaturi u trajanju od
5 do 10 minuta.

10. Nakon inkubacije ponovite korake od 5. do 8.

Metoda kartica:

Materijali:

za Metoda kartica manualno Grifols:

1. Kartica: Grifols ,DG Gel Neutral” REF 210343

2. Epruveta (10 x 75 mmiili 12 x 75 mm)

3. Mikrolitarska pipeta

4. |zotoni¢na fizioloSka otopina (0,85-0,9 % natrijeva klorida)
5. Centrifuga

6. Kartica specificni razriedivac: "DG Gel Sol" REF 210354
7. Grifols centrifuga za kartice: "DG-Spin"

P

1

ostupak: ,,DG Gel Neutral*

. Pripremite 0,8%-tnu suspenziju eritrocita u DG Gel Sol (Kartica specifi¢ni razrjedivac).
(eritrociti se mogu prethodno 1-3 puta oprati Izotoni¢na fizioloSka otopina).

Dodajte 50 pL odgovarajuce 0,8%-tne suspenzije eritrocita u oznacenu reakcijsku komoru.
Dodajte 25 L ispitnog seruma u svaku mikroepruvetu.

Nema vremena inkubacije/reakcije u slu¢aju kartice ,DG Gel Neutral”.

Centrifugiranje u Grifols centrifuga za kartice s konstantnom g-silom za centrifugu.
Makroskopski ispitati na aglutinaciju unutar 30 minuta.

Zabiljezite rezultat.
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Hrvatski

TUMACENJE REZULTATA TESTA LITERATURA
Pozitivni rezultat (+): ako dode do aglutinacije eritrocita unut_a_r p_rih\_/atljivih_granica_ ispitnog 1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
postupka,_ rezultat t_esta smatra se pozitivnim i ukazuje na prisutnost Blutprodukten (Hamotherapie)
odgovarajuceg antigena. 2. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Inmunhematological Testing
Negativni rezultat (-): ako ne dode do aglutinacije eritrocita unutar prihvatljivih granica ispitnog Before Implementation; Approved Guidline
postupka, rezultat testa smatra se negativnim, a odgovarajuci antigen ne CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009
moze se otkriti. 3. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,
. Lo P on f Montgomery Scientific Publications 1998
Ocitavanje i tumacenje rezultata nakon ,laganog protresanja” za metodu predmetnih stakalaca / g y ) ) -
centrifugiranja epruveta / mikrotitarskih plocica: 4. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer-Verlag 2004.
5. Kérmdczi, G. et al. Inmunhamatologische Untersuchungen bei Patienten. Osterreichische

Negativan | Nema vidijivih aglutinata, homogena crvena boja tekucine Gesellschaft fiir Blutgruppenserologie, Transfusionsmedizin, Regenerative Medizin und
Ukupni potpuni aglutinat Immungenetik (OGBT), Ausgabe Mai 2015.
Chu, T. H., Yazdanbakhsh, K., Oyen, R., Smart, E., & Reid, M. E. (1999). Production and

Pozitivan Nema viSe potpunog aglutinata, nekoliko pojedina¢nih aglutinata characterization of anti-kell monoclonal antibodies using transfected cells as the immunogen.
British journal of haematology, 106(3), 817-823.
Redman, C. M., & Lee, S. (1995). The Kell blood group system. Transfusion clinique et
biologique: journal de la Societe francaise de transfusion sanguine, 2(4), 243-249.
. Dean L. Blood Groups and Red Cell Antigens [Internet].

Bethesda (MD): National Center for Biotechnology Information (US); 2005. Chapter 8,
Svi eritrociti prosli su kroz stupac. Traka eritrocita na dnu stupca, nema The Kell blood group.

o

Crvena boja tekucine koja sadrzava samo male/minijaturne aglutinatelt

N

Ocitavanje i tumacenje rezultata za metodu kartica provedite u skladu s upute za upotrebu kartice.

o]

Negativan vidljivih aglutinacija u ostatku stupca
Malo malih aglutinata u donjoj polovici stupca i traka eritrocita na dnu stupca. IMENIK SIMBOLA. e = - - .
Sljedeci simboli mogu biti koriSteni na oznac¢avanju ovog proizvoda:
Nekoliko malih aglutinacija u donjoj polovici stupca.
9 ) lore P Broj artikla LOT Serija
Pozitivan Male ili srednje aglutinacije rasporedene po cijelom stupcu.
Srednje aglutinacije u gornjoj polovici stupca /H/ S;“iad“‘j)e g Rok valjanosti
Trake/vrpce aglutiniranih eritrocita u gornjem podrucju / na gornjem kraju
stupca. In vitro dijagnosticki ( E CE oznaka EU-a
OGRANICENJA METODE Proizvodaé prema Obratiti pozornost na
1. Nepravilnosti u pridrzavanju uputa iz odjeljaka d (EU) 2017/746 EJI] upute za upotrebu
4Provodenje ispitivanja” i
,,TumaéenJ'Je regultata] testa” Unique Device Distributer
mogu dovesti do pogrenih rezultata. Identification 5
2. Provedene kontrole s nejasnim ili neto¢nim rezultatima automatski dovode do neiskoristivosti
svih rezultata.
3. Enzimski obradeni eritrociti ili dodavanje govedeg albumina i/ili drugih otopina koje sadrzavaju
proteine mogu dovesti do nespecificnih reakcija s ovim pretrazivanim serumima.
4. Ne smiju se upotrebljavati hemolizirani, mutni, kontaminirani ili zgrusani uzorci krvi.
5. Suspenzija eritrocita s koncentracijom razli¢itom od navedene koncentracije moze dovesti do 213176  Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56 5ml
lazno pozitivnih ili laZzno negativnih rezultata.
6. Upotreba razrjedivaca koji nije naveden na pojedina¢nim karticama za suspenzije eritrocita
moze dovesti do promjene reakcijskog ponasanja.
7. Dodavanje volumena koji odstupaju od volumena navedenih u metodi moZe dovesti do C € 0483
promjene reakcijskog ponasanja. . _ o ) ) . ‘
8. Pri metodi predmetnih stakalaca moze doéi do nespecifiénih reakcija pri susenju F@ Diagnostic Grifols S.A.: Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallés, Barcelona, Spain
reakcijske smjese odnosno zagrijavanju predmetnog stakalca. . o
9. Zbog razligite manifestacije antigena pri odredenim fenotipovima s tim reagensima moze do¢i d ANTITOXIN GmbH Industriestrae 88 69245 Bammental Njemacka
do slabije reakcije nego s kontrolnim eritrocitima.
10. Nijedan pojedinacni pretrazivani serum i nijedna pojedina¢na metoda ne moze jamciti otkrivanje D 49 (0) 6223/ 8661-0
svih rijetkih ili slabih antigena i svih varijanti antigena.? =
11. U slucaju eritrocita s pozitivnim izravnim Coombsovim testom LaZno pozitivni rezultati mogu se = 149 (0) 6223/ 8661-13
pojaviti u rijetkim slucajevima. @ L bh.d
12. Obavezno se pridrzavaite informacija o ograni¢enjima testnih kartica u odgovaraju¢im uputama ara@antitoxin-gmbh.de
Za uporabu. 147 01.047-/ Verzija R005 / 2026-03-12
INCIDENTI POVEZANI S PRETHODNO NAVEDENIM PROIZVODOM
Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom Identifikacija promjena Podvuéeno:
tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste. Promjene u odnosu na prethodnu verziju oznagene su sivom bojom.

PODACI O UCINKU

U¢inak proizvoda ocijenjen je u skladu s provedbenom uredbom (CS Common Specification od
4. srpnja 2022).

Koristeni su traZzeni uzorci i usporedeni s drugim referentnim metodama / proizvodima.

Proizvod Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56
pozitivne I~ negativne .
Metode Krvi n Osjetljivost ki n Specifiénost

Metoda predmetnih stakalaca 717 100 % 123/123 100 %
Metoda epruveta 15715 100 % 110/110 100 %
Metoda mikrotitarskih plocica 15/15 100 % 110/110 100 %
Grifols ,DG Gel Neutral”
manualno 717 100 % 123/123 100 %

Dijagnosticka osjetljivost: vjerojatnost da ¢e serum za ispitivanje pokazati pozitivan rezultat u
prisutnosti odgovaraju¢eg antigena.

Dijagnosti¢ka specificnost: vjerojatnost da ¢e serum za ispitivanje pokazati negativan rezultat u
odsutnosti odgovarajuc¢eg antigena.

Anti-K (KEL1) monoclonal human IgM clone: MS-56 je ekvivalentan i kvalitativno se ne razlikuje od

usporedivih reagensa dostupnih na trzistu.

RAZLIKA IZMEDU SERIJA
Validacija izmedu triju serija tijekom cijelog vijeka trajanja nije pokazala nikakve razlike.

STUDIJA INTERFERENCIJE

Studije interferencije nisu pokazale nikakve negativne ucinke na kvalitativna ispitivanja pri
upotrebi sliedecih interferentnih tvari u sljede¢im koncentracijama:

Heparin 720 U/dl, Albumin 15000 mg/dl, Trigliceridi 1500 mg/dl, Bilirubin 40 mg/dl,

Etanol 620 mg/dl, Glukoza 1000 mg/dl.

Za antikoagulanse (EDTA, natrijev citrat, ACD, CPD-A, PAGGS-M) ispitana je trostruka
koncentracija preporuc¢ene koncentracije.

SAZETAK SIGURNOSTI | UCINKA
Sazetak sigurnosti i u¢inka ovog seruma za ispitivanje dostupan je na stranicama poduzeca
ANTITOXIN (www.antitoxin-gmbh.de) i moZete ga pronaci u bazi podataka EUDAMED.

GRIFOLS Diagnostic Grifols S.A.: Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallés, Barcelona, Spain
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Anti'K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

Za metodo z objektnimi stekelci, epruvevtami, karticami in mikroplos€¢ami
SAMO ZA IN-VITRO-DIAGNOSTICNI

NAMENSKA UPORABA

Reagent se uporablja za kvalitativno in vitro odkrivanje prisotnosti ali odsotnosti antigena krvne
skupine K na ¢loveskih eritrocitih. Uporaba tega testnega seruma je namenjena samo
kvalificiranemu in usposobljenemu strokovnemu osebju za izvajanje preizkusov imunohmatolo$kih
presejevanj v praksi medicine za infuzijo pri sploSnem prebivalstvu.

Testne metode, ki se uporabljajo pri uporabi teh izdelkov, temeljijo na principu aglutinacije in ni
avtomatiziran.

Normalni ¢loveski eritrociti, ki nosijo ustrezen antigen, so aglutinirani z ustreznim protitelesom.

INDIKACIJA /| KONTRAINDIKACIJE

Enoklonski tester za anti-K-skupino se uporablja za presku$anje bolnikovih eritrocitov ali
darovalcev glede prisotnosti antigena KVrsta doni¢nih celic olaj$a izbiro ustreznih
antigennegativnih enot za transfuzijo pri bolnikih s tem protitelesom. Tip celice se uporablja tudi
za konéno preverjanje identifikacije anti-K v pacientih ali darovalcih.

Za in vitro teste vzorcev krvi ni kontraindikacije. Izdelek je bil potrjen z vzorci, ki so bili zbrani v
Evropski uniji bolnikov z neznanim eti¢nim ozadjem.

Priblizne pogostosti antigena K:

Fenotip Evropski Afriski
K+k- 0,2% redki
K+k+ 8,8% 2%
K-k+ 91% 98%

TESTNI SERUMI
Navedeni testni serum za krvne skupine vsebuje protitelesa naslednjih klonov:

Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

Testni serum je pridobivajo iz supernatantov celiéne kulture celi¢nih linij heterohibridoma, ki
izlo¢ajo protitelesa tipa IgM, ki so specificno usmerjena proti ustreznemu antigenu krvne skupine.
Protitelesa so pri tem ¢loveske beljakovine.

Testni serum vsebujejo < 0,1 % (mase/prostornino) natrijevega azida kot konzervansa.

Razen aktivne komponente protiteles vsebuje testni serum natrijevega klorida, zelo molekularne
spojine in goveji albumin, ki je bil negativno testiran na virus vesicularnega draZljaja in bluetongue.
Goveji albumin enolonénica je izdelana iz Zivali, odobrenih s strani ZDA, ZDA in APHIS, ki se
uporabljajo za in vitro diagnosti¢ne reagente v skladu z Uredbo (ES) 1069/2009 / (EU) 142/2011.

OPOZORILO

Ta Testni serum je narejeni iz supernatantov celi¢ne kulture.

Ne glede na to je treba ta bioloski proizvod obravnavati kot potencialno nalezljive zaradi nevarnosti
patogenov, ki jih nikoli ni mogo¢e popolnoma izkljugiti.

Testni serum vsebuje natrijev azid, ki je strupen in lahko tvori eksplozivne soli s svincem ali
bakrom.

Pri odstranjevanju sperite z veliko vode.

|1z zgoraj navedenih razlogov je treba s testnimi serum ravnati previdno.

HRAMBA

Shranjujte pri +2 do +8 °C (neodprto/odlomljeno), kratkotrajno za uporabo tudi pri sobni
temperaturi.

Za simulacijo $tudije uporabe so serumi 30-krat skladiScili pri sobni temperaturi za 2 uri in nato do
datuma izteka roka uporabnosti niso pokazali razlik med kakovostnimi testi.

Testni serum je uporaben do navedenega roka uporabe.

(oblika zapisa datuma izteka roka uporabnosti: leto xxxx mesec xx dan xx).

OPOMBE

. Pozitivne in negativne kontrole morajo biti vkljuéene v vsak test.

. Nepravilno shranjevanje bo vplivalo na uéinkovitost izdelkov.

. Rahla motnost ne vpliva na odzivnost testnega seruma. Izogibajte se bakterijski in kemicni

kontaminaciji testnega seruma. Ce se v testnem serumu odkrije vidna sprememba (moénejsa

motnost ali sprememba barve zardi u€inka temperture), se ga ne sme ve¢ uporabljati, saj lahko

to kaZe na kontaminacijo z

Ne uporabljajte netesnih, neoznacenih ali zlomljenih steklenic.

Mo¢ pozitivne reakcije je odvisna od starosti uporabljene krvi.

Centrifugiranje zunaj doloéenega obmocja hitrosti lahko povzro¢i napacne rezultate.

Pri karti¢ni metodi lahko uporaba druge centrifuge, specificne za kartico (vsaka centrifuga s

kartico ima svojo fiksno, nespremenljivo g-silo), vodi do napacnih rezultatov zaradi spremenjene

g-sile.

Opisani nacini testiranja za uporabo veljajo izklju¢no za ro¢ne metode in jih je treba izvesti v

skladu z navodili za uporabo.

a) Pri spremembah tehnike/odstopanja od navodil za uporabo

b) Pri uporabi avtomatov ali polavtomatskih sistemov morajo laboratoriji upostevati navodila

proizvajalcev naprav in validacije po priznanih Izvedite postopek.

Pri uporabi testnih serumov je treba upostevati vse veljavne nacionalne zakone, odloke in

smernice v trenutni razli¢ici; v Nem¢iji zlasti ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und

Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)“.!

Obvezno je treba upostevati navodila za uporabo poskusnih kartic v pripadajocih informacijah o

uporabi.

. Upostevati je treba navodila za uporabo razli¢nih dodatnih materialov v ustreznih navodilih za
uporabo.

. Ta reagent je bil validiran in odobren z uporabo metodo z objektnimi stekelci, epruvetami,
karticami in mikroplo§¢ami.

PRIPRAVA VZORCA

. Vzorce krvi je treba pridobiti z odobreno tehniko odvzema in jih odstraniti z naslednjimi
koagulacijami, EDTA, natrijevim citratom, ACD, CPD-A, vsemi epruvetami ali s konserviranimi
kalci PAGGS-M.

Kri za testiranje je treba testirati ¢im prej po odvzemu krvi, da zmanjsate tveganje lazno
pozitivnih ali lazno negativnih reakcij zaradi nepravilnega shranjevanja ali kontaminacije vzorca.
Kri, ki se ne testira takoj, je treba hraniti pri +2 do +8 °C.

Vzorce krvi, antikoagulirane z EDTA, je treba testirati v 7 dneh, vzorce, obdelane z natrijevim
citratom, pa v 14 dneh po odvzemu.

Konzerve/krvi darovalcev je mogoce testirati do datuma izteka roka uporabnosti.

3. Ne zamrznite vzorcev krvi.

PRIPRAVA TESTNIH SERUMOV
Priprava testnih serumov ni potrebna.
Serumi se vzamejo neposredno iz steklenick in uporabijo.
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DODATNO POTREBNO UPORABLJENI MATERIAL IN POSTOPEK
Metoda objektnimi stekelci:

Materiali:

1. Objektno stekelce
2. Pasteurjeva pipeta
3. Mesalna palicica
4. Merilnik ¢asa

Postopek:

. Uporabljajte samo sediment eritrocitov.

. Kapnite kapljico (priblizno 50 pL) ustreznega testnega seruma na oznaceno stekelce.

. S pasteurjevo pipeto kapnite eno kapljico (priblizno 50 pL) sedimetna eritrocitov v testni
serum na objektnem stekelcu.

Mesanico eritrocitov in testnega seruma dobro premesajte z me$alno pali€ico in
razporedite v krog s premerom priblizno 2 cm.

V eni minuti preverite aglutinacijo z neznim vrtljivi objektnega stekelca (reakcija se
zacéne v nekaj sekundah).

6. ZabelezZite rezultate.
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Metoda epruvetami:

Materiali:

1. Testne epruvete (10 x 75 mm ali 12 x 75 mm)

2. Mikrolitrska pipeta

3. Centrifuga

4. Merilnik ¢asa

5. Izotoni¢na fizioloSka raztopina (0,85-0,9 % natrijevega klorida)

Postopek:

. Pripravite 2-5-% suspenzijo eritrocitov v izotonic¢ni fizioloski raztopini.

(Rdece krvne celice lahko predhodno sperete 1-3-krat z izotoni¢no fiziolosko raztopino).
Prve 100 pL testnega seruma dajte v oznaceno testno cevko in jo nato dodajte v testno cevko
100 pl ustrezne suspenzije eritrocitov.

Alternativno se lahko kapljica = pribl. 50 uL eritrocitov suspenzija doda kapljici = pribl. 50 pl
testnega seruma.

3. Zmesaijte mesanico eritrocitov in testnega serume z neznim stresanjem.

4. Inkubirajte epruveto pri sobni temperaturi 15 minut.

5. Epruveto centrifugirajte 1 minuto pri 2.000 vrt/min (priblizno 800-1.000 g).

6.

7.

N

V celoti odstranite celice z dna epruvete tako, da jih nezno stresete in v 3 minutah
makroskopsko preglejte za aglutinacijo.
Zabelezite rezultate.

Metoda Mikroploséami:

Materiali:

1. Mikroplos¢ice z dnom v obliki ¢rke U
2. Testne epruvete (10 x 75 mm ali 12 x 75 mm)
3. Mikrolitrska pipeta
4. Centrifuga
5. Merilnik ¢asa
6. Mikroplos¢ico na stresalniku
7. Mikroplo$¢ico centrifugirajte
8. Izotoni¢na fizioloska raztopina (0,85-0,9 % natrijevega klorida)
Postopek:
1. Pripravite 2-5 % suspenzije eritrocitov v izotoni¢ni fizioloski raztopini.
(Rdece krvne celice lahko predhodno sperete 1-3-krat z izotoni¢no fiziolo$ko raztopino).
2.V oznaceno vdolbino dodajte 50 pL ustreznega testnega seruma.
3. V vdolbine dodajte 50 pL ustrezne suspenzije eritrocitov.
4. Mikroplo$¢&ico na stresalniku za mikroplo$¢ice za 30 sekund stresajte na srednjo stopnjo.
5. Mikroplosc¢ico centrifugirajte 30 sekund pri 400 x g v ustrezni centrifugalni centrifugi z
mikroploscicami.
6. Mikroplo$&ico na stresalniku za mikroplo$cice na kratko stresajte 30 sekund na sredniji stopnji.
7. Takoj po tresljaju makroskopsko preglejte rezultate testov glede aglutinacije.
8. ZabelezZite rezultate.
9. Teste z negativnimi ali vprasljivimi rezultati inkubirajte pri sobni temperaturi 5-10 minut.
0. Po inkubaciji ponovite korake od 5 do 8.

Metodo Karticami:

Materiali:

za roéno za karticami metodo Grifols:

Karticami: Grifols ,DG Gel Neutral” REF 210343

Testne epruvete (10 x 75 mm ali 12 x 75 mm)

Mikrolitrska pipeta

I1zotoni¢na fiziolo$ka raztopina (0,85-0,9 % natrijevega klorida)
Centrifuga

Razredcilo za posamezno kartico: "DG Gel Sol" REF 210354
Grifols Karticami-Centrifuga: "DG-Spin"

Postopek: ,,DG Gel Neutral”

. Pripravite 0,8 % suspenzije eritrocitov v DG Gel Sol (Razredc¢ilo za posamezno kartico) (Rdece
krvne celice lahko predhodno sperete 1-3-krat z izotoni¢no fizioloSko raztopino).

V vsako oznac¢eno mikrocevko dodamo 50 pl ustrezne suspenzije eritrocitov.

V vsako mikroepruveto dodamo 25 pl preiskovanega seruma.

Ni inkubacijskega/reakcijskega ¢asa na kartici »DG Gel Neutral«.

Centrifugiranje v centrifugi kartice Grifols z g-§tevilko, ki je nespremenljiva za centrifugo.
Makroskopski test na aglutinacijo v 30 minutah.

Zabelezite rezultate.

Nogakwh =2
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INTERPRETACIJA REZULTATOV TESTOV

Pozitivni rezultat (+): Ce se v okviru sprejemljivih mejnih vrednosti preskusnega postopka pojavi
aglutinacija eritrocitov, je treba rezultat testa oceniti kot pozitiven in tako
prikazati prisotnost ustreznega antigena.

Negativni rezultat (-): Ce se v okviru sprejemljivih mejnih vrednosti testnega postopka ne pojavi
nobena aglutinacija eritrocitov, je treba rezultat testa oceniti kot negativen in
ustreznega antigena ni mogoce dokazati.

Odcitavanije in interpretacija rezultatov po »previdnem tresenju« pri metodi objektnimi stekelci /
epruvetam / mikroplo$cice epruvete:

Negativno Brez prepoznavnih aglutinatov, homogena rdeca barva tekocine
Celotna aglutina
Pozitivno Ni¢ ve¢ popolnega aglutina

Rdece obarvane barve tekocine, ki vsebujejo le majhne/nizke aglutina

Rezultate pri metode zemljevida odgitajte in razistite v skladu z Informacije za uporabo.

Vsi eritrociti so skozi steber. Trakovi eritrocitov na dnu stebra in brez vidnih

Negativno aglutinacij v preostalem delu stolpca.
Malo drobne aglutinate v spodniji polovici stebra ter ¢rta eritrocitov na dnu
stebra.
Nekaj majhnih aglutinacij v spodniji polovici stebricka.

Pozitivno

Majhne ali srednje velike aglutinacije razporedite po celotnem stebru

Srednje velike aglutinacije v zgorniji polovici stebri¢kov(i)

Razporejeni eritrociti v zgornjem obmodju / na zgornjem koncu stolpca.

Slovenscéina
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IMENIK SIMBOLOV

Na etiketi tega izdelka se lahko uporabljajo naslednji simboli:
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Kataloska tevilka LOT Stevilka serije
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In vitro diagnostiéna c E Oznaka CE EU

OMEJITVE POSTOPKAN d Proizvajalec v skladu z Sledi navodilu za

1. Neupostevanje navodil v poglavjih "Postopki" in "Interpretacija rezultatov" lahko privede do (EU) 2017/746 DI] uporabo

2 ncaepfcf:tlpc)lr:ﬂg.tatov: . * f * o Edinstveni identifikator RZs -

. jo nejasen ali napacen rezultat, glede rezultatov testa ni mogoce sprejeti ripomocka F@ Distributer
nikakr&nih veljavnih zakljugkov. Prip

3. Encimsko obdelani eritrociti oziroma dodajanje govejega albumina in/ali drugih raztopin, ki
vsebujejo beljakovine, lahko privede do nespecifi¢nih reakcij.

4. Hemoliziranih, motnih, kontaminiranih ali strjenih vzorcev krvi ne smete uporabiti v tem testu.

5. Suspenzija rdecih krvnih celic s koncentracijo, ki odstopa od navedene koncentracije, lahko
povzro€i lazno pozitivne ali lazno negativne rezultate.

6. Uporaba drugih razredcil, ki niso navedena na posameznih karticah za suspenzije eritrocitov, 213176  Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56 5ml
lahko povzroci spremenjeno reakcijsko obnasanje.

7. Dodajanje koli¢in, ki odstopajo od prostornin, navedenih v metodi, lahko povzroéi spremenjeno
reakcijsko obnasanije.

8. Pri metodi s stekelci lahko pride do nespecifiénih reakcij, ko se reakcijska zmes posusi c E 0483
ali ko se stekelce segreje.

9. Zaradi spremenljivosti izrazanja antigenov na ¢loveskih rdecih krvnickah je reaktivnost PE‘,; Diagnostic Grifols S.A.: Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallés, Barcelona, Spain
reagentov, ki so omenjeni zgoraj, lahko pri dolo¢enih fenotipih Sibkej$a v primerjavi s kontrolnimi ) R
celicami. d ANTITOXIN GmbH  Industriestrale 88 69245 Bammental Nemcija

10. Noben specifi¢ni antiserum ali tehnika ne more zagotoviti, da bodo vsi redki, Sibki ali raznoliki
antigeni zaznani. B +49 (0) 6223/ 8661-0

11. Rdece krvnicke, ki so pozitivne pri direktnem Coombsovem testu, lahko pri metodi z -
uporabo kartic povzrocijo lazno pozitivne reakcije. = +49 (0) 6223/ 8661-13

12. Upostevati je treba omejitve v navodilih za uporabo kartic, ki jih uporabljate. @ bhd
ara@antitoxin-gmbh.de

PRIMERI V POVEZAVI Z ZGORAJ NAVEDENIM IZDELKOM
O vseh resnih dogodkih, povezanih z izdekom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojno oblast
drzave €lanice, v kateri ima uporabnik/bolnik sedez.

E]E 01.047- / Razli¢ica R005 / 2026-03-12

Oznacevanje sprememb
Spremembe v primerjavi s prej$njo razli¢ico so oznacene s sivo
PODATKI O ZMOGLJIVOSTI
Ocenjevanje zmogljivosti izdelkov je bilo izvedeno v skladu s skupnimi specifikacijami (skupna
specifikacija (CS) z dne 4. julija 2022).
Uporabljeni so bili zahtevani vzorci in primerjani z drugimi referen¢nimi metodamif/izdelki.

Izdelek Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56
Metoda poziivne | obeutjvost negaine | specifignost
Metoda objektnimi stekelci 717 100 % 123/123 100 %
Metoda epruvetami 15715 100 % 110/110 100 %
Metoda Mikroplos¢ami 15/15 100 % 110/110 100 %
Grifols ,DG Gel Neutral” roéne 717 100 % 123/123 100 %

Diagnosti¢na obdutljivost: Verjetnost, da bo testerum pokazal pozitiven rezultat, ko je prisoten
ustrezen antigen.

Diagnosti¢na specificnost: Verjetnost, da bo imel testerum negativen rezultat, e ustrezen antigen
ni prisoten.

Anti-K (KEL1) monoclonal human IgM clone: MS-56 je enakovreden in se na po kakovodsti na trgu

ne razlikuje od primerljivih reagentov.

RAZLIKE MED PAKETI
Validacija treh serij v celotnem obdobju uporabe ni pokazala nobenih razlik.

STUDIJA INTERFERENCE

Studije interference niso pokazale poslab$anja kvalitativnega testa pri uporabi naslednjih
motenj v naslednjih koncentracijah:

Heparin 720 U/dl, Albumin 15000 mg/dl, Trigliceridi 1500 mg/dl, Bilirubin 40 mg/dl,

Etanol 620 mg/dl, Glukoza 1000 mg/dl.

Za antikoagulante (EDTA, natrijev citrat, ACD, CPD-A, PAGGS-M) je bila testirana trikratna
koncentracija priporo¢ene koncentracije.

POVZETEK VARNOSTNE IN UCINKOVITOSTI
Povzetek varnosti in ucinkovitosti tega testnega seruma je na voljo na strani ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) in ga je mogoce priklicati prek podatkovne baze EUDAMED.

GRIFOLS
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Anti'K (KEL1 ), monoclonal, human IgM clone: MS-56

Dla metody wykorzystujgcej szkietka mikroskopowe, probéwki, karty i ptytki mikrotitracyjne

TYLKO DO DIAGNOSTYKA IN VITRO

PRZEZNACZENIE

Odczynnik stuzy do jako$ciowego wykrywania obecnosci lub braku antygenu grupy krwi K

w ludzkich erytrocytach w warunkach in vitro. Badana surowica jest przeznaczona do stosowania
wytgcznie przez wykwalifikowanych i przeszkolonych specjalistéw w zakresie badan
immunohematologicznych przesiewowych w praktyce medycyny transfuzjologicznej w populacji
ogodlnej.

Metody testowania stosowane tego produktu tych produktéw oparte sg na zasadzie techniki
aglutynaciji i nie sg zautomatyzowane.

Normalne ludzkie erytrocyty niosgce odpowiedni antygen sg aglutynowane przez odpowiednie
przeciwciato.

WSKAZANIA / PRZECIWWSKAZANIA

Surowica monoklonalna oznaczania przeciwciat K jest uzywana do wykrywania obecnosci
antygenu K w krwinach czerwonych od pacjentéw lub dawcéw. Typowanie komérek dawcy utatwia
wybor odpowiednich jednostek antygenowo-ujemnych do transfuzji pacjentom z

tym przeciwciatem. Typowanie komoérek jest rowniez wykorzystywane do ostatecznej weryfikacji
identyfikacji antygenu K w surowicy pacjenta lub dawcy.

Nie ma przeciwwskazan do przeprowadzenia badania in vitro na prébkach krwi. Produkt zostat
poddany walidacji przy uzyciu probek pobranych w Unii Europejskiej od pacjentéw o nieznanym
pochodzeniu etycznym.

Przyblizone czestotliwosci antygenu K:

Fenotyp Europejczyk Afrykanin
K+k- 0,2% rzadki
K+k+ 8,8% 2%
K-k+ 91% 98%
SUROWICE TESTOWE

Wymieniona surowica do badania grupy krwi zawiera przeciwciata nastgpujgcego klonu:
Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

Surowica monoklonalne anty-K testowa uzyskiwane sg z supernatantéw hodowli komérkowych linii
komérkowych heterohybridoma wydzielajgcych przeciwciata typu IgM skierowane swoiscie
przeciwko odpowiednim antygenom grup krwi. Przeciwciato w kazdym przypadku jest ludzkim
biatkiem.

Surowica testowa zawierajg <0,1% (w/v) azydku sodu jako $rodka konserwujgcego.

Oprocz aktywnego sktadnika przeciwciat, badana surowica zawiera chlorek sodu, zwigzki o
wysokiej masie czasteczkowej i albuming bydleca, ktére daty wynik ujemny w badaniach na
obecnos¢ wirusa pecherzykowego zapalenia jamy ustnej i choroby niebieskiego.

Albumina bydleca pochodzi od zwierzat z USA, z zaktadow zatwierdzonych przez USDA i APHIS,
do stosowania w odczynnikach do diagnostyki in vitro zgodnie z rozporzgdzeniami (WE)
1069/2009 / (UE) 142/2011.

OSTRZEZENIE

Ten surowica testowa sg produkowane z supernatantéw hodowli komérkowych.

Niezaleznie od tego te produkty biologiczne nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia patogendw, ktdérego nigdy nie mozna catkowicie wykluczy¢.
Surowice testowe zawierajg azydek sodu, ktéry moze by¢ toksyczny i tworzyé wybuchowe sole z
otowiem lub miedzig.

Przy usuwaniu sptuka¢ duzg iloscig wody.

Z powyzszych powodoéw, surowice testowe powinny by¢ traktowane z odpowiednig ostroznoscia.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w temperaturze +2 do +8 °C (nieotwarte / otwarte), przez krotki czas do uzycia
réwniez w temperaturze pokojowe;j.

Aby zasymulowa¢ badanie uzycia, surowice byly przechowywane 30 razy w temperaturze pokojowej
przez 2 godziny, a nastgpnie nie wykazywaty réznic w badaniach jako$ciowych do daty waznos$ci.
Badang surowice mozna stosowa¢ do podanej daty waznosci.

(format daty waznosci: rok xxxx miesigc xx dzien xx).

NOTATKI

. Pozytywne i negatywne kontrole powinny by¢ przeprowadzone z kazdym testem.

. Niewtasciwe przechowywanie obniza skuteczno$é¢ dziatania produktow.

. Niewielkie zmetnienie nie ma wptywu na reaktywno$¢ badanej surowicy.

Unika¢ bakteryjnego i chemicznego zanieczyszczenia badanej surowicy.

W przypadku zaobserwowania widocznej zmiany (wzrost zmetnienia lub zmiana koloru w

wyniku ekspozycji na

Nie uzywaj nieszczelnych, nieoznakowanych lub uszkodzonych butelek.

Sita reakcji dodatniej zalezy od wieku uzytej krwi.

Wirowanie poza podanym zakresem predko$ci moze prowadzi¢ do btednych wynikéw.

W przypadku metody kart, uzycie innej wiréwki specyficznej dla karty wiréwki (kazda wiréwka

do kart ma swojg statg, niezmienng liczbe g) moze prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikéw ze

wzgledu na wynikajgcg z tego zmiane liczby g.

. Opisane metody badania majg zastosowanie wytgcznie do metod recznych i musza by¢

przeprowadzane zgodnie z instrukcjami uzytkowania.

a) W przypadku zmian w technologii / odchylen od instrukcji uzytkowania.

b) W przypadku stosowania systeméw.

laboratoria muszg przestrzega¢ procedur zawartych w instrukcji obstugi dostarczonej przez

producenta urzadzenia i przeprowadza¢ walidacje zgodnie z uznanymi procedurami.

Podczas stosowania surowic testowych nalezy przestrzega¢ wszystkich obawiqzujqcych

krajowych przepiséw prawa ustaw, rozporzadzen i wytycznych z pézniejszymi zmianami,

w Niemczech w szczegoélnosci "Richtlinien fiir die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen

und die Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)".!

Nalezy przestrzegac¢ informacji dotyczgcych stosowania kart testowych w odpowiedniej ulotc.

. Nalezy przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania réznych materiatéw dodatkowych zawartych w
odpowiednich instrukcjach uzytkowania. nalezy przestrzegac instrukcji uzytkowania.

. Ten odczynnik zostat zwalidowany i zatwierdzony przy uzyciu metody szkietkowej, metody
wirowania w probowce, metody kart i metody mikroptytkowej.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

. Prébki krwi nalezy pobierac¢ przy uzyciu zatwierdzonej techniki pobierania i przy uzyciu
nastepujgcych koagulantéw: EDTA, cytrynian sodu, ACD, CPD-A, zamkniete probowki lub
koagulant PAGGS-M zawarty w torebce.

. Krew do badania powinna by¢ badana mozliwie jak najszybciej po jej pobraniu, aby
zminimalizowac ryzyko fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych reakcji z powodu
niewtasciwego przechowywania lub zanieczyszczenia probki.
Krew, ktéra nie jest natychmiast badana, powinna by¢ przechowywana w temperaturze
od +2 do +8 °C.
Prébki krwi poddane antykoagulacji z uzyciem EDTA muszg by¢ zbadane w ciggu 7 dni,
a probki poddane dziataniu cytrynianu sodu w ciggu 14 dni od pobrania.
Krew w puszkach/darowiznach moze by¢ badana do uptywu terminu waznosci.

3. Nie zamraza¢ probek krwi.

PRZYGOTOWANIE SUROWIC TESTOWYCH
Przygotowanie surowic testowych nie jest konieczne.
Surowice sg pobierane bezposrednio z fiolek i wprowadzane.
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DODATKOWE WYMAGANE MATERIALY, KTORE NIE ZOSTALY DOSTARCZONE |
ZWIAZANE Z NIMI INSTRUKCJE PROCEDURALNE

Metody wykorzystujacej probowki:

Materiaty:

1. Szkietko mikroskopowe
2. Pipeta Pasteura

3. Pret do mieszania

4. Budzik krétkoterminowy

PROCEDURA

. Stosowac wytgcznie osad erytrocytow.

2. Upusci¢ krople (okoto 50 pL) odpowiedniej surowicy testowej na oznaczone szkietko
mikroskopowe.

3. Dodac jedna krople (ok. 50 pL) osadu erytrocytéw do kropli surowicy testowej na szkietku
podstawowym, uzywajgc pipety Pasteura.

4. Dobrze wymiesza¢ mieszanine krwinek czerwonych i surowicy testowej za pomocg mieszadta i

5.

6.

rozprowadzi¢ jg tak, aby utworzyta okrag o $rednicy okoto 2 cm.

Sprawdzi¢ aglutynacje w ciagu jednej minuty, delikatnie wirujgc szkietkiem (reakcja rozpoczyna
sie po kilku sekundach).

Zaprotokotowaé¢ wyniki.

Materiaty:

1. Probéwka (10 x 75 mm lub 12 x 75 mm)

2. Pipeta mikrolitrowa

3. Wiréwka

4. Budzik krotkoterminowy

5. Izotoniczny roztwor soli (0,85-0,9% chlorku sodu)

PROCEDURA

. Przygotowac¢ 2-5% zawiesing krwinek czerwonych w izotonicznym roztworze soli fizjologicznej
(krwinki czerwone mozna uprzednio przeptukac 1-3 razy izotonicznym roztworem
solifizjologicznej).

Najpierw doda¢ 100 pL odpowiedniej badanej surowicy do oznakowanej probdwki testowe;j,
a nastgpnie dodaj 100 pL odpowiedniej zawiesiny krwinek czerwonych do probéwki testowej.
Alternatywnie, jedna krople = ok. 50 pl zawiesiny erytrocytéw mozna dodac¢ do jednej

kropli = ok. 50 pl surowicy testowej.

Wymiesza¢ mieszanine czerwonych krwinek i surowic testowych, delikatnie wstrzasajac.
Inkubowa¢ probéwki przez 15 minut w temperaturze pokojowe;.

Odwirowywac proboéwki przez 1 minute przy 2,000 rpm (ok. 800 - 1,000 g).

Catkowicie oddzieli¢ komodrki od dna probdwki przez ostrozne wstrzgsanie i zbadaé
makroskopowo pod katem aglutynacji w ciggu 3 minut.

Zaprotokotowaé¢ wyniki.
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Metody wykorzystujacej ptytki mikrotitracyjne:

Materiaty:

Ptytki mikrotitracyjne z dnem w ksztatcie litery U

Proboéwka (10 x 75 mm lub 12 x 75 mm)

Pipeta mikrolitrowa

Wiréwka

Budzik krétkoterminowy

Wytrzgsarka do ptytek mikrotitracyjnych

Wiréwka do ptytek mikrotitracyjnych

Izotoniczny roztwor soli (0,85-0,9% chlorku sodu)

rocedura:

Przygotowa¢ 2-5% zawiesing krwinek czerwonych w izotonicznym roztworze soli fizjologiczne;j.

(Krwinki czerwone mozna wczesniej przeptukaé 1-3 razy izotonicznym roztworem soli

fizjologicznej).

Dodaj 50 pL odpowiedniej surowicy testowej do oznaczonego dotka.

Doda¢ 50 pL odpowiedniej zawiesiny krwinek czerwonych do dotka.

4. Wytrzgsac ptytke mikrotitracyjng na wytrzgsarce do ptytek mikrotitracyjnych przez 30 sekund
ze $rednig predkoscig.

5. Odwirowac ptytke mikrotitracyjng w odpowiedniej wiréwce do ptytek mikrotitracyjnych przy

400 x g przez 30 sekund.

Krétko wytrzasac ptytke mikrotitracyjng na wytrzasarce do ptytek mikrotitracyjnych przez

30 sekund ze $rednig predkoscia.

Wyniki testu nalezy zbada¢ makroskopowo pod katem aglutynacji natychmiast po wstrzasnigciu.

Zaprotokotowa¢ wyniki.

Inkubowac testy z wynikiem negatywnym lub watpliwym przez 5 do 10 minut w temperaturze

pokojowej.
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10. Powtdrzy¢ kroki od 5 do 8 po inkubaciji.

Metody karty:
Materiaty:
Dla podregcznika reczny metody karty Grifols:
. Karty: Grifols ,DG Gel Neutral” REF 210343
2. Probéwka (10 x 75 mm lub 12 x 75 mm)
3. Pipeta mikrolitrowa
4. |zotoniczny roztwoér soli (0,85 - 0,9 % chlorku sodu)
5. Wiréwka
6. Rozcienczalnik specyficzny dla karty: "DG Gel Sol" REF 210354
7. Grifols Wiréwka do karty: "DG-Spin"
Procedura: karta neutralna
1. Przygotowac¢ 0,8% zawiesine erytrocytéw w DG Gel Sol (Rozcienczalnik specyficzny dla karty)
(Krwinki czerwone mozna wczesniej przeptukac 1-3 razy izotonicznym roztworem soli
fizjologicznej).
Dodac¢ 50 pL odpowiedniej zawiesiny krwinek czerwonych do kazdej oznaczonej
mikroprobdéwki.
Dodac¢ 25 pL surowicy testowej do kazdej mikroprobdwki.
Brak czasu inkubacji/reakcji z kartg ,DG Gel Neutral®.
Wirowanie w wiréwce do kart Grifols z sitg g niezmienng dla danej wiréwki.
Zbada¢ makroskopowo aglutynacje w ciggu 30 minut.
Zaprotokotowaé wyniki.
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INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU

Wynik pozytywny (+): Aglutynacja erytrocytdw jest uwazana za pozytywny wynik testu i
wskazuje na obecnos¢ odpowiedniego antygenu.

Brak aglutynacji erytrocytéw nalezy uzna¢ za negatywny wynik testu,
odpowiadajgcy im antygen nie jest wykrywalny.

Odczyt i interpretacja wynikéw po "ostroznym wytrzasaniu" w metodzie wykorzystujacej szkietka
mikroskopowe / wirowania probéwek / ptytek mikrotitracyjnych:

Wynik ujemny (-):

Negatywny Brak widocznych aglutynatéw, jednolite czerwone zabarwienie ptynu.
Czerwone zabarwienie cieczy zawierajace tylko mate / miniaturowe aglutynaty
Pozytywny Brak kompletnego aglutynatu, kilka pojedynczych aglutynatow

Kompletny aglutynat

Odczytaj i zinterpretuj zastosowanych na karcie zgodnie z odpowiednig instrukcjg obstugi karty.

Wszystkie erytrocyty przechodzg przez kolumne. Pasek czerwonych krwinek

Negatywny na dole kolumny i brak widocznej aglutynacji w pozostatej czesci kolumny
Kilka matych aglutynatéw w dolnej potowie kolumny i pasek czerwonych
krwinek na dole kolumny.

Kilka matych aglutynacji w doinej potowie kolumny.

Pozytywny Mate lub srednie aglutynacje rozmieszczone w catej

kolumnie.

Srednia aglutynacja w gérnej potowie kolumny

Polski
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KATALOG SYMBOLI

Na etykiecie tego produktu moga by¢ uzyte nastepujace symbole:
kod produktu LOT Partia
Emechowywa g Data waznosci
nie od - do

Prazki / pasma aglutynowanych erytrocytéw w gérnym obszarze / na gérnym
koncu kolumny.

OGRANICZENIA METODY

. Niescistosci w stosowaniu sie do instrukcji zawartych w rozdziatach "Wykonanie testu” i

"Interpretacja wynikéw testu" moga prowadzi¢ do btednych wynikow.

Kontrole przeprowadzone z niejednoznacznymi lub fatszywymi wynikami automatycznie

prowadzg do braku mozliwos$ci wykorzystania wszystkich wynikow.

Krwinki czerwone poddane dziataniu enzyméw lub dodanie albuminy wotowej i/lub innych

roztworéw zawierajgcych biatko moga powodowac niespecyficzne reakcje z tymi surowicami

testowymi.

Nie wolno uzywaé probek krwi hemolizowanej, metnej, skazonej lub zakrzepte;j.

Zawiesina erytrocytow o stezeniu wiekszym niz okreslone stezenie odbiega, moze prowadzi¢

do fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych wynikéw.

Uzycie innego rozcienczalnika niz wskazany na kartach dla zawiesin krwinek czerwonych moze

prowadzi¢ do zmienionego przebiegu reakgcji.

Dodanie objetosci, ktére odbiegajg od objetosci okreslonych w metodzie, moze prowadzi¢ do

zmiany zachowania reakcji.

W przypadku metody szkietek mikroskopowych reakcje niespecyficzne moga wystgpi¢, gdy

mieszanina reakcyjna wyschnie lub gdy szkietko zostanie podgrzane.

Ze wzgledu na rézng ekspresje antygendw, niektére fenotypy moga wykazywac stabsza reakcje

z tymi odczynnikami niz erytrocyty kontrolne.

Zadna pojedyncza surowica testowa ani metoda nie moze zagwarantowa¢ wykrycia wszystkich

rzadkich lub stabych antygenéw oraz wszystkich wariantéw antygenéw. 2

. Erytrocyty z silnym dodatnim bezposrednim testem Coombsa mogg w rzadkich przypadkach
doswiadcza¢ wynikéw fatszywie dodatnich

12. Nalezy przestrzegac¢ informacji o ograniczeniach kart testowych w instrukcji uzycia.

INCYDENTY ZWIAZANE Z PRODUKTEM WYMIENIONYM POWYZEJ

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem, musi zosta¢ zgtoszony
producentowi i wkasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

DANE DOTYCZACE WLASCIWOSCI UZYTKOWYCH

Ocena wydajnosci produktéw zostata przeprowadzona zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym
(Wspdlna specyfikacja CS z dnia 04 lipca 2022 r.).

Wykorzystano wymagane prébki i poréwnano je z innymi metodami / produktami referencyjnymi.
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Product Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56
Metoda pﬁmé/w:e Czutos¢ ni?;itiw:e Swoisto$¢
Metody wykorzystujgcej szkietka 717 100 % 123/123 100 %
'g"rig’gxk‘?’yk°rzys‘“ja°ej 15/15 100 % 110/110 100 %
mfgﬁ)‘gr‘;’cy;‘jzrezysmjmj piytki 15715 100% | 1107110 100 %
Grifols ,DG Gel Neutral” reczny 717 100 % 123/123 100 %

Czutos¢ diagnostyczna: ~ Prawdopodobienstwo, ze surowica testowa wykaze wynik pozytywny w

obecnosci odpowiedniego antygenu.
Swoisto$¢ diagnostyczna: Prawdopodobienstwo, ze surowica testowa da wynik negatywny, jesli
odpowiedni antygen nie jest obecny.
Anti-K (KEL1) monoclonal human IgM clone: MS-56 jest rownowazny i nie rézni sie jakoscig od
poréwnywalnych odczynnikéw dostepnych na rynku.

ROZNICE MIEDZY PARTIAMI
Walidacja migdzy trzema partiami w catym czasie dziatania nie wykazata zadnych réznic.

BADANIE ZAKLOCEN

Badania zaktdcen nie wykazaty pogorszenia wynikow testéw jako$ciowych przy stosowaniu
nastepujacych substancji zaktocajgcych w nastepujacych stezeniach:

Heparyna 720 U/dl, Albumina 15000 mg/dl, Tréjglicerydy 1500 mg/dl, Bilirubina 40mg/dl,
Etanol 620 mg/dl, Glukoza 1000 mg/dl.

W przypadku $rodkéw antyzakrzepowych (EDTA, cytrynian sodu, ACD, CPD-A, PAGGS-M)
testowano trzykrotno$¢ zalecanego stezenia.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | WYDAJNOSCI
Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania tej surowicy testowej jest dostepne na stronie

ANTITOXIN (www.antitoxin-gmbh.de) i mozna uzyska¢ do niego dostep za posrednictwem bazy
danych EUDAMED.

Diagnostyka in vitro c E Oznaczenie CE UE

C1a

Producent zgodnie z Zapoznaj sig z

R~

(UE) 2017/746 instrukcjg uzycia
Unikatowy identyfikator | 24
urzadzenia Dystrybutor
213176 Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56 5ml

C€0483

FE"} Diagnostic Grifols S.A.: Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallés, Barcelona, Spain

d ANTITOXIN GmbH Industriestralle 88 69245 Bammental Niemcy

T 149 (0) 6223 8661-0

+49 (0) 6223/ 8661-13

@ gara@antitoxin-gmbh.de
EI] 01.047- / Wersja R005 / 2026-03-12

Identyfikacja zmian
Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji zostaty wyréznione na szaro
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Anti'K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

Targylemezes, csdvecskes, kartyas és mikrotiter lemezes modszerekhez
KIZAROLAG IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA

RENDELTETES

A reagens a K vércsoport-antigén jelenlétének és hianyanak in vitro kvalitativ kimutatésara szolgal
az emberi vorosvértestekben. A tesztszérumot kizardlag szakképzett és betanitott szakemberek
hasznalhatjak immunhematoldgiai sziirévizsgalatok elvégzéséhez a tranfuziés gyogyaszatban, a

Magyar

TOVABBI, NEM BIZTOSITOTT SZUKSEGES ANYAGOK, ES A KAPCSOLODO
ELJARASI UTASITASOK

Targylemez moédszere
Anyagok:

lakossag korében.

A jelen tesztszérumhoz hasznalt vizsgalati modszer az agglutinaciés médszeren alapul és nem
automatizalt médon torténik.

Az adott antigént hordozd normal emberi vorosvértesteket a megfeleld antitest agglutinalja.

JAVALLAT / ELLENJAVALLAT

A monoklondlis anti-K vércsoport-tesztszérum a betegek vagy donorok vércsoportjanak
tesztelésére szolgal a K-antigén jelenlétének ellendrzése céljabdl. A donorsejtek tipizalasa
megkonnyiti a megfeleld antigén-negativ egységek kivalasztasat az ilyen antitesttel rendelkezé
betegek transzfuzidjahoz. A seijttipizalast arra is hasznaljak, hogy véglegesen igazoljak az anti-K
beazonositasat a beteg vagy a donor szérumaban.

Nincs ellenjavallat az vérmintakon végzett in vitro tesztekre vonatkozéan. A terméket az Eurdpai
Uniéban ismeretlen etikai hattérrel rendelkezé paciensektdl szarmazd mintakkal hitelesitették.

A K-antigén korilbeliili gyakorisaga:

1. Targylemez

2. Pasteur pipetta
3. Keverdpalca

4. 1d6zité

Muiveleti sorrend:

1. Csak vorosvértest-liledéket hasznaljon.

2. Cseppentsen egy csepp (kb. 50 pl) tesztszérumot egy feliratozott targylemezre.

3. A tesztszérum cseppjéhez adjon egy csepp (kb. 50 pl) vorosvértest-liledéket egy Pasteur
pipettaval.

4. Keverje 6ssze alaposan a vorosvértest-/tesztszérumkeveréket egy keverépalcaval, és teritse
szét kb. 2 cm atmérdji korré.

5. A targylemez egy percen bellili enyhe mozgatasaval ellendrizze az agglutinaciot (a reakcié
masodperceken belll elkezdédik).

6. Dokumentalja az eredményeket.

Kémcsdves médszer:

Fenotipus Eurépai Afrikai Anyagok:
Kk- 0,2% ritka 1. Kémesovek (10 x 75 mm vagy 12 x 75 mm)
2. Mikroliteres pipetta
K+k+ 8,8% 2% 3. Centrifuga
4. 1d6zité
K-k+ 91% 98% 5. Izotonias séoldat (0,85-0,9% natrium-klorid)
REAGENSEK Miiveleti sorrend:

A felsorolt vércsoport-teszt szérum a kdvetkezd klon antitestjeit tartalmazza:
Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

A tesztszérumot olyan heterohibridéma sejtvonalak sejtkultira-feliiliszoibol nyerik, amelyek a
megfeleld vércsoport-antigénre specifikusan reagalé IgM tipusu antitesteket valasztanak ki.

Az antitest ebben az esetben human fehérje.

Az aktiv antitest-0sszetevon kivil a tesztszérum natrium-kloridot, nagymolekulaju vegylileteket és
marha albumint tartalmaz, amelyek holyagos szajgyulladas virusra és kéknyelv-betegségre
negativnak bizonyultak.

A BSA USA-bdl szarmazo allatokbdl szarmazik, az USDA és APHIS altal jovahagyott
létesitményekbdl, in vitro diagnosztikai reagensekhez torténd felhasznalasra, az 1069/2009/EK
és az 142/2011/EU iranyelvnek megfeleléen.

FIGYELEM

Ez a reagens sejtkultira-feltiliszokbdl allitottak eld.

Mindazonaltal bioldgiai termékként potencialisan fertézének kell tekinteni, mivel soha nem zarhatd
ki teliesen a betegségek gerjesztésével jaro veszély.

A reagens natrium-azidot tartalmaz, amely mérgezé lehet, és lommal vagy rézzel reakcioba lépve
rendkivil robbanasveszélyes sokat képezhet.

Artalmatlanitaskor oblitse le b6 vizzel.

A fent emlitett okokbdl a reagenst kell6 korlltekintéssel kell kezelni.

TAROLASI KOVETELMENYEK

A nyitott és bontatlan termékeket +2 és +8 °C kozott tarolja. Hasznalat kozben szobahémérsékleten
tarolhato.

A hasznalat kozbeni vizsgalat stimulaldsahoz a szérumokat 30 alkalommal szobahémérsékleten

. Készitsen 2-5 %-os vorosvértest-szuszpenzidt izotonids sdoldatban (a vorosvértestek izotdnias
sooldattal 1-3 alkalommal moshatdk).

El6szor tegyen 100 pl megfelelé reagenst egy megjeldlt kémcsébe, majd adjon hozza 100 pl
megfeleld sejtszuszpenziét a kémcesébe.

Alternativ megoldasként egy csepp = korilbellil 50 pl sejtszuszpenzié adhatd hozza egy csepp
= korulbelil 50 pl tesztszérumhoz.

3. Enyhe razassal alaposan keverje 6ssze a vorosvértest/reagens keveréket.

4. Inkubalja a kémcsoévet szobahémérsékleten-on 15 percig.

5. Centrifugélja a csévet 1 percig 2000 ford./perc fordulatszamon (kb. 800 - 1000 x g).

6.

7.

[

Ovatosan teljesen razza fel a vorosvértesteket a cs6 aljardl, és 3 percen belil
makroszkopikusan ellenérizze az agglutinaciét.
Dokumentalja az eredményt.

Mikrotiter lemez médszer:

Anyagok:

. 96 U-mélyedésii mikrotiterlemez

. Kémcsovek (10 x 75 mm vagy 12 x 75 mm)

. Mikroliteres pipetta

. Centrifuga

1d6zité

. Mikrotiterlemezek razégépe

. Mikrotiterlemez centrifuga

. Izoténias sooldat (0,85-0,9% natrium-klorid)

Muiveleti sorrend:

1. Készitsen el 2-5%-o0s vorosvértest-szuszpenziét izotdnias sooldatban (a vordsvértesteket
elézetesen 1-3 alkalommal lehet izoténias séoldattal lemosni).

ONOORWN

taroltak 2 oran at, és a lejarati datumig nem mutattak kiilonbséget a minéségi vizsgalatokban. 2. Az egyik feliratozott mélyedésbe tegyen 50 pl tesztszérumot.
A reagenst alapvetden csak a megadott lejarati datumig tarolja és hasznalja. 3. Adjon 50 pl-t a megfelelé vorosvértest-szuszpenziobol a mélyedésbe.
(A lejarati datum formatuma: év xxxx hénap xx nap xx) 4. Razza a mikrotiterlemezt a mikrotiterlemez-razégépen kdzepes fokozaton 30 masodpercig.
. 5. Centrifugalja a mikrotiter lemezt megfelelé mikrotiter lemez centrifugaban 400 x g esetén
MEGJEGYZESEK 30 masodpercig.
1. Minden vizsgalat soran pozitiv és negativ kontrollokat kell végezni. 6. Mikrotiter lemez razégépen kozepes fokozaton rovid ideig, 30 masodpercig rdzza a mikrotiter
2. A nem megfelel6 tarolas csokkenti a reagens hatékonysagat. lemezt.
3. A tesztszérum reakcioképességét az enyhe zavarossag nem befolyasolja. Keriilendd a 7. Kdzvetlenul razas utan makroszkopikusan vizsgalja meg a teszteredményeket az agglutinacio
tesztszérum bakteridlis és kémiai szennyezése. Ha a tesztszérum lathaté valtozasa szempontjabol.
(a zavarossag ndvekedése vagy a hémérsékletnek vald kitettség miatti szinvaltozas) észlelhets, 8. Dokumentalja az eredményeket.
az mikrobioldgiai szennyezést jelezhet, és a tesztszérum a tovabbiakban nem hasznalhato. 9. Szobahémérsékleten a negativ vagy kérdéses eredményekkel 5-10 percen keresztll inkubalja a

oo~

Ne hasznaljon szivargo, nem felcimkézett vagy torétt palackot.

A pozitiv reakcidk er6ssége a hasznalt vér koratdl is fligg.

A megadott sebességtartomanyon kiviili centrifugalas hibas eredményekhez vezethet.
A kartyas modszer alkalmazasa esetén mas kartyaspecifikus centrifuga hasznalata
(mindegyik kartyacentrifuga meghatarozott, nem valtoztathaté g-erével rendelkezik) a
megvaltozott g-eré miatt hibas eredményekhez vezethet.

teszteket.
0. Az inkubalas utan ismételje meg az 5-8. Iépéseket.

Kartyas modszer:
Anyagok:
Grifols manualis kartyas modszer:

7. Az alabb ismertetett tesztmodszerek kizardlag a kézi médszerekre vonatkoznak, és azokat a . .- "
hasznalati utasitas el6irasai szerint kell végrehajtani. ; ﬁgm’cas'é\%'j%%")? %(r;’r?rlanzutral 2F\;E7F52r:]0m3)43
a) Technoldgiai valtozasok/a hasznalati utasitastol valo eltérés esetén; 3. Mikroliteres pipetta 9y
b) automatizalt vagy félautomatizalt rendszerek hasznalata esetén a laboratériumoknak be kell . oliteres pip o e .
: . PRI PSR B, " L - 4. |zotdnias sooldat (0,85-0,9% natrium-klorid)
tartaniuk a berendezés gyartéjanak utasitasait, és validalasokat kell végrehajtaniuk az elismert 5. Centrifuga
eljdrasokkal sszhangban. . Kartyaspecifikus diluens: ,DG Gel Sol” REF 210354
8. A reagens hasznalatdhoz minden hatalyos nemzeti térvényt, irdnyelvet és iranymutatast be kell S A . . T e
) ) N . a2 Wt el N 7. Grifols kartyacentrifuga: ,DG-Spin
tartani azok tényleges formajaban, Németorszagban kiilondsen a "Richtlinien zur Gewinnung L ! N
von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie )" cim Miveleti sorrend: . . B _
dokumentumot.” 1. Készitsen 0,8%-0s vorosvértest-szuszpenziot ,DG Gel Sol’-ban (kartyaspecifikus diluens).
9. A tesztkartyak hasznalatara vonatkozé utasitasokat a megfelel6 hasznalati utasitasban (6 vagy 8 (A vrosvertestek izotonias sooldattal 1-3 alkalommal moshatok.) B
db pufferolt kézeggel toltétt mikrocsdbol késziilt miianyag keret) be kell tartani. 2. Tegyen 50 pl megfelelé sejtszuszpenziét mindegyik felcimkézett mikrocsGbe.
10. Figyelembe kell venni az adott betétben 16v6, a killonb6z6 anyagok hasznalatara vonatkozo 3. Tegyen 25 pl reagenst mindegyik mikrocsébe.
megjegyzéseket. 4. Nincs inkubacids/reakcios id6 a ,DG Gel Neutral” kartyanal. ) )
11. Ezt a reagenst Targylemezes, csévecskésl kartyas és mikrotiter lemezes modszerekhez 5. Centrifugalas Grifols kartyacentrifugaban az adott centrifuga nem valtoztathato
validaltak és jovahagytak. g-erGjevel. . L N
6. Az agglutinacié makroszkopikus ellenérzése 30 percen bellil.
A MINTA ELOKESZITESE 7. Az eredmény dokumentalasa.
1. Vérmintat kell venni elfogadhato vérvételi technikaval.
EDTA-t, natrium-citratot, CPD-A-t vagy ACD-t tartalmazé csévekbe vett minta, illetve PAGGS-
M-et tartalmazé vérzsakboél szarmazoé minta hasznalhato. 9
2. A vizsgalandd vérmintakat kozvetleniil a vérvétel utan fel kell hasznalni a fals pozitiv és fals

3.

negativ eredmények kockazatanak csokkentésére a mintak nem megfeleld tarolasa vagy
szennyez6dése miatt.

Azokat a mintakat, amelyeket nem lehet azonnal tesztelni, +2 és +8 °C kozotti hémérsékleten
kell tarolni.

Az EDTA-ba vett vért 7 napon beliil meg kell vizsgalni, és a mintakat a mintavételt kvetd 14
napon belll natrium-citrattal, CPD-A-val és ACD-vel kell kezelni.

A vérzsak/donor vér (PAGGS-M-mel) a lejarati datumig tesztelhetd.

Ne fagyassza le a mintakat.

A REAGENS ELOKESZITESE
A reagenst nem sziikséges el6késziteni.
Vegye ki és hasznalja fel a reagenst kdzvetleniil a fiolakbol.

GRIFOLS
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AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Pozitiv eredmények (+):  ha a vorosvértestek agglutinacidja a vizsgalati eljaras elfogadott
hatarértékein belll torténik, a vizsgalat eredménye pozitiv, és a
megfelel6 antigén jelenlétét jelzi.

Negativ eredmények (-): ha a vorosvértestek agglutinaciéja nem kévetkezik be a vizsgalati
eljaras elfogadott hatarértékein bellil, a vizsgalat eredménye negativ,
és a megfelel6 antigén hianyat jelzi.

Az eredmények leolvasasa és értelmezése ,6vatos razas” utan a targylemezes-, 6centrifugalas- es
mikrotiterlemezes médszer esetében:

Negativ Nem észlelhetd agglutinatum, a folyadék homogén piros szin(.
Egy teljes agglutinatum.
Pozitiv Nincs teljes agglutinatum, néhany egyedi agglutinatum lathato.

A csak kisméretii/miniatlir agglutinatumokat tartalmazé folyadék vorésesen el van
szinezddve.

Olvassa el és értelmezze a kartyamodszerek eredményeit a megfeleld kartyautasitasoknak
megfeleléen.

Minden vordsvértest athalad az oszlopon.

Negativ Az oszlop aljan egy vorosvértestcsik lathatd, az oszlop tobbi részében
nincsenek lathaté agglutinalt sejtek.
Néhany kis agglutinacié az oszlop also felében és egy sejtcsik az oszlop aljan.
Néhany kis agglutinacié az oszlop alsé felében.

Pozitiv Kis vagy kdzepes méretl agglutinaciok az oszlopban.

Kozepes méretli agglutinaciok az oszlop felsé felében.

Agglutinalt vorosvértestek csikja/szalagja az oszlop fels6 részén/végén.

AZ ELJARAS KORLATAI

. Az Eljarasok” és az ,Eredmények értelmezése” cimii fejezetben szerepl6 utasitasok pontatlan

betartasa hibas eredményekhez vezethet.

Nem lehet érvényes kdvetkeztetést levonni a teszteredményre vonatkozoéan, ha a kontrollok

bizonytalan vagy hamis eredményeket adnak.

Az enzimmel kezelt vérosvértestek, valamint szarvasmarha albumin és/vagy mas

fehérjetartalmu oldatok hozzaadasa nem specifikus reakcidkat okozhat.

Hemolizalt, zavaros, szennyezett vagy alvadt vérmintak nem hasznalhatdk ehhez a

vizsgalathoz.

A jelzettdl eltéré koncentracioju vorosvértest-szuszpenzio fals pozitiv vagy fals negativ

eredményekhez vezethet.

A vorosvértest-szuszpenziok egyes kartyain feltlintetettdl eltéré diluens hasznalata a reakcid

viselkedésének megvaltozasahoz vezethet.

A modszerben megadottaktdl eltérd térfogatok hozzaadasa a reakcio viselkedésének

megvaltozasahoz vezethet.

A targylemezes modszer nem specifikus reakciokat idézhet el6 a reakciokészitmény
beszaradasa vagy a targylemez melegitése soran.

Az emberi vorosvértestek antigén-expressziéjanak valtozasa miatt a fent emlitett reagens
bizonyos fenotipusokkal szembeni reakcioképessége gyengébb lehet a kontrollsejtekhez
képest.

10. Egyetlen specifikus antiszérum vagy technika sem képes garantaltan kimutatni az 6sszes ritka,

gyenge vagy valtozatos antigént.?

11. Az eritrocitak esetében, amelyeknél a kdzvetlen Coombs-teszt erésen pozitiv, ritka esetekben

hamis pozitiv eredmények is eléfordulhatnak.

12. Vegye figyelembe a kartyak hasznalati utasitasaban szereplé dsszes korlatozasi nyilatkozatot.
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AZ ESZKOZZEL KAPCSOLATOS INCIDENSEK
Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak,
valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg illetésége szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

TELJESITMENYJELLEMZOK

A termékek teljesitményértékelését a kdzos eldirasoknak (a Bizottsag 2022. julius 4-i CS
végrehajtasi rendelet) megfeleléen végezték el.

A szlikséges mintakat felhasznaltak, és azokat mas referenciamoédszerekkel/termékekkel
hasonlitottak 6ssze.

Termek Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56
Pozitiv Erzékenysé Negativ
Modszer kicsapod 4 kicsapodas Specificitas
as n 9 n
Targylemezes modszer 717 100 % 123/123 100 %
Csovecskés mddszer 15/15 100 % 110/110 100 %
Mikrotiterlemezes modszer 15715 100 % 110/110 100 %
ﬁ'::fa:ii[;(; Gel Neutral 717 100 % 1237123 100 %

Diagnosztikai érzékenység: Annak valdszinlisége, hogy a tesztszérum pozitiv eredményt mutat a
megfeleld antigén jelenlétében.

Diagnosztikai specificitds: Annak valészinlisége, hogy a tesztszérum negativ eredményt mutat,
ha a megfelel6 antigén nem all rendelkezésre.

Magyar

IRODALOM

. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von

Blutprodukten (Hamotherapie)

CLSI, I/LA33-A  Validatin of Automated System for Inmunhematological Testing

Before Implementation; Approved Guidline

CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

3. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,

Montgomery Scientific Publications 1998

Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,

Springer-Verlag 2004.

. Kérméczi, G. et al. Inmunhamatologische Untersuchungen bei Patienten. Osterreichische
Gesellschaft fiir Blutgruppenserologie, Transfusionsmedizin, Regenerative Medizin und
Immungenetik (OGBT), Ausgabe Mai 2015.

. Chu, T. H,, Yazdanbakhsh, K., Oyen, R., Smart, E., & Reid, M. E. (1999). Production and

characterization of anti-kell monoclonal antibodies using transfected cells as the immunogen.

British journal of haematology, 106(3), 817-823.

Redman, C. M., & Lee, S. (1995). The Kell blood group system. Transfusion clinique et

biologique : journal de la Societe francaise de transfusion sanguine, 2(4), 243-249.

. Dean L. Blood Groups and Red Cell Antigens [Internet].

Bethesda (MD): National Center for Biotechnology Information (US); 2005. Chapter 8,
The Kell blood group.
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Marking of changes
Az el6z6 verzidhoz képest végrehajtott valtoztatasok sziirkével vannak jeldlve.

Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56 egyenérték, és nem kiilonboézik a piacon kaphatd,

hasonlé minéségii reagensektol.

TETELEK KOZOTTI ELTERESEK
A harom tétel kdzotti validalas a teljes eltarthatosagi idé alatt nem mutatott kiilénbséget.

INTERFERENCIA VIZSGALAT

Az interferencia vizsgalatok nem mutattak ki zavart a mindségi vizsgalatban a kdvetkezd
interferenciat okozé anyagok hasznalata esetén:

Heparin 720 U/dl, albumin 15 000 mg/d, trigliceridek 1500 mg/d|, bilirubin 40 mg/dl, etanol 620
mg/dl, glikéz 1000 mg/dl.

Az antikoagulansok (EDTA, natrium-citrat, ACD, CPD-A, PAGGS-M) esetében az ajanlott
koncentraciot haromszorosat vizsgaltak.

A BIZTONSAGOSSAGROL ES TELJESITOKEPESSEGROL SZOLO OSSZEFOGLALO
A reagens biztonsagossagarol és teljesitéképességérodl szolé dsszefoglalé az ANTITOXIN oldalan
(www.antitoxin-gmbh.de) és az EUDAMED adatbazisban érheté el.
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Anti'K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

Pre metodu sklicka, skimavky, karty a mikrotitracnej dosticky
IBA NA DIAGNOSTICKE POUZITIE IN VITRO

URCENE POUZITIE

Reagencia sa pouziva na kvalitativnu in vitro detekciu pritomnosti alebo nepritomnosti antigénu
krvnej skupiny K v ludskych ¢ervenych krvinkach. Toto testovacie sérum je uréené len na pouzitie
kvalifikovanym a technickym personalom na vykonavanie imunohematologickych skriningovych
testov v rdmci praxe transfuznej mediciny u beZnej populacie.

Testovacia metdda pouzita pri pouzivani tohto testovacieho séra je zaloZzena na principe techniky
aglutinacie a nevykonava a nie je vykonavana automatizovane.

Normalne fudské erytrocyty, ktoré obsahuju prislusny antigén, aglutinuju v

pritomnosti $pecifickych protilatok namierenych proti antigénu.

INDIKACIE/KONTRAINDIKACIE

Monoklonalne anti-K sérum na testovanie krvnej skupiny sa pouziva na testovanie erytrocytov
pacientov alebo darcov na pritomnost’ K-antigénu Typizacia darcovskych buniek ulahéuje vyber
vhodnych antigén-negativnych jednotiek na transfiziu pacientom s tymito protilatkami. Typizacia
buniek sluzi tiez na kone¢né overenie identifikacie anti-K v sérach pacientov ¢i darcov. Nie st
ur¢ené ziadne kontraindikacie na vykonanie in vitro testu vzoriek krvi. Produkt sa overil pomocou
vzoriek, ktoré sa ziskali v Eurépskej unii od pacientov s neznamym etickym pozadim.

Priblizny vyskyt K-antigénu:

Fenotyp Eurdépania Afri¢ania
K+k- 0,2% zriedkavo
K+k+ 8,8% 2%
K-k+ 91% 98%
REAGENTY

Uvedené testovacie sérum krvnych skupin obsahuje protilatky tohto klonu:
Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56

Testované sérum sa ziskava zo supernatantov bunkovej kultiry heterohybridémovej bunkovej
linie, ktora vylucuje protilatky typu IgM, ktoré s $pecificky namierené proti zodpovedajicemu
antigénu krvnej skupiny. Protilatka je ludsky protein.

Cinidlo obsahuje menej ako 0,1 % (w/v) azidu sodného ako konzervaénu latku.

Okrem Casti aktivnej protilatky obsahuje testovacie sérum chlorid sodny, makromolekuly, hovadzi
albumin, ktory bol testovany negativne na virus vezikularnej stomatitidy a kataralnu hortcku oviec.
BSA bolo ziskané zo zvierat pochadzajucich z USA zo zariadeni schvalenych USDA a APHIS,
ktoré sa maju pouzivat na diagnostické reagencie in vitro v stlade s nariadeniami ES 1069/2009 a
EU 142/2011.

VYSTRAHA

Testované sérum sa ziska zo supernatantov bunkovej kulttry.

Napriek tomu sa ma tento biologicky produkt povazovat za potencialne infekény, kedZze riziko
prenosu patogénov nemozno nikdy uplne vylucit.

Cinidlo obsahuje azid sodny, ktory méze byt toxicky a moZe reagovat s olovom alebo medou a
tvorit' vysoko vybusné soli.

Pri likvidacii splachnite velkym mnozstvom vody.

Z vy$Sie uvedenych dovodov je potrebné s ¢inidlom zaobchadzat opatrne.

POZIADAVKY NA SKLADOVANIE

Otvorené a neotvorené vyrobky skladuijte pri teplote +2 az +8 °C. Pocas pouzivania mozu byt pri
izbovej teplote.

Na simulaciu $tudie pouzivania sa séra skladovali 30-krat pri izbovej teplote 2 hodiny a nasledne
nepreukazali ziadne rozdiely v kvalitativnych testoch az do datumu exspiracie.

Cinidlo skladujte a pouzivaijte len do uvedeného datumu exspiracie.

(Format datumu exspiracie: rok xxxx mesiac xx defi xx)

POZNAMKY

. Pri kazdom testovani by sa mali vykonat pozitivne a negativne kontroly.

. Nespravne skladovanie ovplyvriuje u¢innost ¢inidla.

. Slabé zakalenie ¢inidla neovplyvriuje jeho reaktivitu. Zabrarite kontaminacii produktu baktériami
a chemickej kontaminacii. Ak sa zisti viditelna zmena (zvySenie zakalu alebo zmena farby v
dosledku teploty), ¢inidlo by sa uz nemalo pouzivat, méze to naznacovat mikrobialnu
kontaminaciu.

Nepouzivajte netesné, neoznacené ani poskodené liekovky.

Intenzita pozitivnych reakcii zavisi aj od veku pouzitej krvi.

Odstredenie mimo $pecifikovaného rozsahu rychlosti méze viest k faloSnym vysledkom.

Pri kartovej metéde moze pouzitie inej centrifugy $pecifickej pre kartu (kazda kartova centrifuga
ma svoju vlastnu pevnu g-silu) viest k chybnym vysledkom v ddsledku vyslednej zmeny g-sily.
NizSie uvedena testovacia metdda je uréena len na manualne testovanie a musi sa vykonavat
v stlade s navodom na pouZitie.

a) V pripade technologickych zmien/odchylok od navodu na pouzitie

b) pri pouzivani automatizovanych alebo poloautomatizovanych systémov musia laboratéria
dodrziavat' postupy uvedené v navode na pouzitie poskytnutom vyrobcom zariadenia a
vykonavat validacie podla uznavanych postupov.

Pri pouzivani ¢inidla sa musia dodrzZiavat vSetky platné vnutro$tatne zakony, smernice a
usmernenia v ich platnom zneni, v Nemecku najma ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)*."

Bezpodmieneéne sa musia dodrziavat pokyny na pouZitie testovacich kariet (plastovy ram

s0 6 alebo 8 mikroskiimavkami naplnenymi polymerizovanym dextranom v pufrovanom médiu)
v priloZenom navode na pouzitie.

10. Musia sa dodrziavat informacie o pouZziti r6znych materialov v prislusnej pribalovej informacii.
11. Toto ¢inidlo bolo validované pre metédu sklicka, skimavky, karty a mikrotitracnej dosticky.

PRIPRAVA VZORKY

. Vzorka krvi by sa mala odobrat prijatelnou technikou flebotomie.

MozZe sa pouzit vzorka odobrata do skimaviek obsahujucich EDTA, citrat sodny, CPD-A, ACD
alebo krvny vak obsahujici PAGGS-M.

Vzorky krvi uréené na testovanie by sa mali pouzit ihned po odbere krvi, aby sa zniZilo riziko
falo$ne pozitivnych a faloSne negativnych vysledkov v désledku nespravneho skladovania alebo
kontaminéacie vzoriek.

Vzorky, ktoré nie je mozné ihned analyzovat, by sa mali skladovat pri teplote +2 az +8 °C.

Krv odobraté do EDTA by sa mala testovat do 7 dni a vzorky oSetrené citratom sodnym, CPD-A
a ACD do 14 dni po odbere.

Vak na krv/krv darcu (s PAGGS-M) je mozné testovat do datumu exspiracie.

3. Vzorky nezmrazuijte.

PRIPRAVA CINIDLA
Nie je potrebna Ziadna priprava ¢inidla.
Cinidlo odoberte a pouZite priamo z liekoviek
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Slovencina

DALSIE POTREBNE NEDODANE MATERIALY A PRISLUSNY NAVOD NA OBSLUHU

Sklickova metéda:

Materialy:

1. Mikroskopickeé skli¢ka

2. Pasteurova pipeta

3. miesacia tycinka

4. budik s kratkymi ¢asmi

Postup:

. Pouzivajte iba erytrocytovy sediment.

2. Na oznacené podlozné sklicko naneste jednu kvapku (priblizne 50 pL) zodpovedajiceho
testovacieho séra.

3. Pomocou Pasteurovej pipety pridajte jednu kvapku (priblizne 50 pL) erytrocytového sedimentu
ku kvapke testovacieho séra na podloznom sklicku.

4. Zmes erytrocytov a testovacieho séra dokladne premiesajte mieSadlom a rozotrite ju do kruhu s

5.

6.

priemerom priblizne 2 cm.
Do jednej minuty skontrolujte aglutinaciu jemnym prevratenim sklicka. (Reakcia zaéne po
niekolkych sekundach.)
Zdokumentujte vysledok.

Skumavkova metéda:

Materialy:

1. Skimavky (10 x 75 mm alebo 12 x 75 mm)

2. Mikrolitrska pipeta

3. Odstredivka

4. Budik s kratkymi ¢asmi

5. Izotonicky fyziologicky roztok (0,85 — 0,9 % chlorid sodny)

Postup:

1. Pripravte 2 az 5 % suspenzie ¢ervenych krviniek v izotonickom fyziologickom roztoku
(Cervenékrvinky sa mozu 1 — 3 krat premyt izotonickym fyziologickym roztokom).

2. Najskor viozte 100 pl vhodného ¢inidla do oznac¢enej skimavky, a nasledne pridajte 100 pl
vhodnej krvinkovej suspenzie do skimavky.
Alternativne jednu kvapku = priblizne 50 pL krvinkovej suspenzie mozno pridat do jednej kvapky
= priblizne 50 pl testovacieho séra.

3. Zmes erytrocytov/Cinidla dobre premiesajte jemnym pretrepanim.

4. Inkubuijte skimavku pri izbovej teplote 15 minut.

5. Odstredujte skimavku 1 minatu pri 2,000 ot./min. (priblizne 800 1.000 x g).

6. Jemne Uplne zatraste ¢ervenymi krvinkami zo dna skimavky a do 3 minat makroskopicky
skontrolujte, ¢i nedoslo k aglutincii.

7. Zdokumentujte vysledok.

Mikrotitraéna metoda:

Materialy:

1. Mikrotitracna platfia s 96 U-jamkami mikrotitracnej platni

2. Skiimavky (10 x 75 mm alebo 12 x 75 mm)

3. Mikrolitrska pipeta

4. Odstredivka

5. Budik s kratkymi ¢asmi

6. Mikrotitracna trepacka

7. Mikrotitrana centrifiga

8. Izotonicky fyziologicky roztok (0,85 — 0,9 % chlorid sodny)

Postup:

. Pripravte 2 — 5 % suspenzie erytrocytov v izotonickom fyziologickom roztoku. (Erytrocyty sa mézu
vopred umyt 1 az 3-krat izotonickym fyziologickym roztokom).

Do oznacenej jamky dajte 50 pl prislusného testovacieho séra.

Do jamky dajte 50 pl prislu$nej suspenzie erytrocytov.

Pretrepavajte zmes Cervenych krviniek/testovacieho séra v mikrotitracnej platni na trepacke
mikrotitraénych platniciek pocas 30 sekund pri strednej rychlosti.

. Mikrotitraénu dosti¢ku centrifugujte v prislusnej centrifuge 30 sekund pri 400 x g.
Mikrotitracnu dostiCku kratko pretrepte na trepacke mikrotitracnych dosticiek 30 sekund na
strednom stupni.

Priamo po pretrepani makroskopicky skontrolujte vysledky testu na aglutinaciu.
Zaprotokolujte vysledok.

Inkubuite testy s negativnymi alebo otaznymi vysledkami po dobu 5 az 10 minut pri izbovej
teplote.

10. Po inkubacii zopakujte kroky 5 az 8.
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Metoda kariet:

Materialy:

Manualna metéda kariet Grifols:

1. Karta: Grifols ,DG Gel Neutral* REF 210343

2. Skuimavky (10 x 75 mm alebo 12 x 75 mm)

3. Mikrolitrova pipeta

4. |zotonicky fyziologicky roztok (0,85 — 0,9 % chlorid sodny)
5. Odstredivka

6. Riedidlo $pecifické pre kartu ,DG Gel Sol“ REF 210354
7. Odstredivka kariet Grifols ,DG-Spin*

Postup: Neutralna karta

1. Pripravte 0,8 % suspenzie erytrocytov v roztoku ,DG Gel Sol“ (riedidlo $pecifické pre kartu).
(Erytrocyty sa mozu 1 — 3-krat premyt izotonickym fyziologickym roztokom.)

2. Do kazdej oznacenej mikroskumavky pridajte 50 pl vhodnej krvinkovej suspenzie.

3. Do kazdej mikroskumavky pridajte 25 pl €inidla.

4. Ziadny inkubagny/reakény &as na karte ,DG Gel Neutral.

5. Odstredte kartu v odstredivke kariet Grifols s nemennym tiazovym zrychlenim pre danu
odstredivku.

6. Do 30 minut makroskopicky skontrolujte, ¢i nedoslo k aglutinacii.

7. Zdokumentujte vysledok.

Diagnostic Grifols S.A.: Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallés, Barcelona, Spain




INTERPRETACIA VYSLEDKOV TESTU
Pozitivny vysledok (+): Ak dojde k aglutinacii erytrocytov v ramci akceptovanych limitov
testovacieho postupu, vysledok testu sa povazuje za pozitivny a indikuje pritomnost prislusného

Slovencina
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Vsetky erytrocyty prechadzaju stipcom.'
Pas ¢ervenych krviniek v dolnej ¢asti stlpca a Ziadne viditeIné aglutinované

Negativne I
krvinky vo zvysku stlpca.

Niekolko malych aglutinécii v dolnej polovici stipca a pas krviniek v dolnej gasti
stlpca.

Niekofko malych aglutincii v dolnej polovici stipca.

Pozitivne Malé alebo stredne velké aglutinacie rozloZené po celom stipci.

Stredne velké aglutinacie v hornej polovici stipca.

Pas/prizok aglutinovanych erytrocytov v hornej &asti/na hornom konci stipca.

OBMEDZENIA PROCEDURY

1. Nepresnost pri dodrziavani pokynov napisanych v ¢asti ,Postupy“ a ,Vyklad vysledkov* méze

viest k nespravnym vysledkom.

Ak sa vyskytnu kontroly s neistymi alebo faloSnymi vysledkami, nie je mozné vyvodit platny

zaver o vysledku testu.

Cervené krvinky upravené enzymami alebo pridanie hovadzieho albuminu a/alebo inych

roztokov s obsahom bielkovin méZze vyvolat ne$pecifikované reakcie.

Pri tomto teste nepouzivajte hemolyzované, zakalené, kontaminované alebo zrazené vzorky krvi.

Suspenzia ervenych krviniek s koncentraciou, ktora sa li$i od uvedenej koncentracie, moze

viest k falo$ne pozitivnym alebo faloSne negativnym vysledkom.

Pouzitie iného riedidla, ako je uvedené na jednotlivych kartach pre suspenzie erytrocytov, méze

viest k zmene reakcie.

. Pridanie objemov, ktoré sa liSia od objemov $pecifikovanych v metéde, méze viest k zmene

reakcie.

Pri metdde s podloznym sklickom sa mézu vyskytnut neSpecifické reakcie, ked reakéna zmes
vyschne alebo ked sa podlozné sklicko zahreje.

9. Z dévodu premenlivosti exprimacie protilatok na fudskych ¢ervenych krvinkach méze reaktivita
¢inidla uvedeného vyssie oproti uréitym fenotypom viest k slab$ej reakcii v porovnani s
kontrolnymi krvinkami.

10. Ziadne konkrétne sérum s protilatkami ani technika nezarucia zistenie v8etkych zriedkavych
slabych alebo variantnych antigénov.?

11. V zriedkavych pripadoch sa mézu v erytrocytoch so silne pozitivnym priamym Coombsovym
testom vyskytnut faloSne pozitivne vysledky.

12. Venuijte pozornost vSetkym informaciam o obmedzeniach v navode na pouzitie kariet.

N o ok » N
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INCIDENTY V SUVISLOSTI S VYSSIE UVEDENYM PRODUKTOM
Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s produktom, sa musi nahlasit vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

UDAJE O VYKONE
Hodnotenie vykonu in vitro diagnostického zdravotnickeho vyrobku bolo vykonané v stlade so
Spoloénymi Specifikaciami (CS) zo dia 4. jula 2022.

Pozadované vzorky boli pouzité a porovnané s inymi referenénymi metédami alebo vyrobkami.

Vyrobok Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56
Pozitivne - Negativne .
Technika Krvacanie n Citlivost krvé?canie n Specificita
Sklicka metdde 717 100 % 123/123 100 %
Skumavke metdde 15/15 100 % 110/110 100 %
Mikrotitraénej dosticky metode 15/15 100 % 110/110 100 %
Grifols',,DG Gel Neutral 717 100 % 1237123 100 %
manualne

Diagnosticka citlivost: Pravdepodobnost, Ze testovacie sérum vykazuje pozitivny vysledok v
pripade pritomnosti prisluSného antigénu.

Diagnosticka $pecifickost: Pravdepodobnost, Ze testovacie sérum vykazuje negativny vysledok v
pripade nepritomnosti prislusného antigénu.

Anti-K (KEL1) monoclonal human IgM clone: MS-56 je ekvivalentny a kvalitativne sa nelisi od
porovnatelnych reagencii dostupnych na trhu.

ROZDIELY MEDZI SARZAMI
Validacia medzi tromi $arZzami pocas celej trvanlivosti nevykazovala Ziadne rozdiely.

STUDIA INTERFERENCIE

Studie interferencie nepreukazali ziadne zhorsenie kvalitativnych testov pri pouziti tychto
interferujucich latok v tychto koncentraciach:

Heparin 720 U/dI, albumin 15 000 mg/dl, triglyceridy 1 500 mg/dl, bilirubin 40 mg/dl, etanol 620
mg/d|, glukéza 1 000 mg/dl.

Pre antikoagulancia (EDTA, citrat sodny, ACD, CPD-A, PAGGS-M) sa testovala trojnasobna
odporucana koncentracia.

ZHRNUTIE BEZPECNOSTI A VYKONNOSTI
Zhrnutie bezpec¢nosti a vykonnosti tohto testovacieho séra je dostupné u spolo¢nosti ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) a mozno ho ziskat prostrednictvom databazy EUDAMED.

GRIFOLS

Bethesda (MD): National Center for Biotechnology Information (US); 2005. Chapter 8,
The Kell blood group.

ADRESAR SYMBOLOV
Na oznaceni tohto produktu mézu byt pouzité nasledujice symboly:

Skladujte
od - do
Diagnostika in vitro c E

CId

Kéd vyrobku Cislo arze
Datum spotreby

EU oznagenie CE

Vyroba podla nariadenia Precitajte si navod na

LSl

(EU) 2017/746 pouzitie
Unique Device RZs o
Identification Distribdtor
213176 Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: MS-56 5ml

C€0483

FE’@ Diagnostic Grifols S.A.: Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallés, Barcelona, Spain
d ANTITOXIN GmbH  Industriestrale 88 69245 Bammental Nemecko

T +49 (0) 6223/ 8661-0

=

= 149 (0) 6223/ 8661-13

@ ara@antitoxin-gmbh.de
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Oznacenie zmien
Zmeny oproti predchadzajlicej verzii si zobrazené sivou farbou.

Diagnostic Grifols S.A.: Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallés, Barcelona, Spain
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