Anti'K (KELl) monoclonal, human IgM clone: AEK-4

Fir die 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 furr qualifiziertes und geschultes Fachpersonal zur
Durchfiihrung von immunhamatologischen Screening-Tests im Rahmen der Praxis der
Tranfusionsmedizin bei der Allgemeinbevélkerung 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 Antikorper 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 fir die Transfusion
an Patienten mit diesem Antikérper. 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 Europaischen Union von Patienten mit
unbekanntem ethischem Hintergrund gesammelt wurden.

Die ungefahren Haufigkeiten des K-Antigens:

Phanotyp Européaer Afrikaner
K+k- 0,2% selten
K+k+ 8,8% 2%
K-k+ 91% 98%
TESTSEREN

Das aufgefiihrte Blutgruppentestserum enthéalt Antikdrper des folgenden Klons:
Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: AEK-4

Das Testserum wird aus Zellkulturiiberstédnden einer Hetero-Hybridoma-Zelllinie gewonnen, die
Antikoérper 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 Antikdrperbestandteil 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 fur In-Vitro-Diagnostikareagenzien gemaf den Verordnungen
(EG) 1069/2009 / (EG) 142/2011.

WARNUNG

Dieses Testserum wird aus Zellkulturiiberstanden hergestellt.

Unabhéngig davon sollte dieses biologische Produkt wegen nie vollig auszuschlieender
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 fiir

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

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

2. Unsachgemélie Lagerung beeintréchtigt die Wirksamkeit des Produktes.

3. Die Reaktionsfahigkeit des Testserums wird durch eine leichte Trilbung nicht beeintrachtigt.

Eine bakterielle und chemische Kontamination des Testserums ist zu vermeiden.

Wenn eine sichtbare Veranderung (Verstarkung der Trilbung 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, unetikettierte oder gebrochene Flaschen verwenden.

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

Zentrifuieren aulerhalb des angegebenen Drezahl-Bereiches kann zu fehlerhaften Ergebnissen

fuhren. Bei der Kartenmethode kann der Einsatz einer anderen kartenspezifischen

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

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

Die beschriebenenen Testmethoden zur Anwendung gelten ausschlielich fiir die manuellen

Methoden und mussen 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 Geréatehersteller befolgen und Validierungen nach

anerkannten Verfahren durchfiihren.

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

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

L4Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von

Blutprodukten (Hamotherapie)" *.

Die Angaben zum Einsatz der Testkarten (ein Kunststoffrahmen mit 6 oder 8 Mikrordhrchen

befiillt mit einem gepufferten Medium) in der zugehérigen Gebrauchsinformation sind unbedingt

zu beachten.

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

. Dieses Reagenz wurde mit der R6hrchenzentrifugationsmethode, der Kartenmethode und der
Mikroplattenmethode 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 Konservenbeute abgenommen werden.

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

die Gefahr falsch positiver bzw. falsch negativer Reaktionen durch unsachgeméaf3e 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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Deutsch .

ZUSATZLICH BENOTIGTES NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL UND DIE
ZUGEHORIGE VERFAHRENSANWEISUNG

Rdhrchenmethode:

Materialien:

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

2. Mikroliterpipette

3. Zentrifuge

4. Kurzzeitwecker

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

Verfahren:

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

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

Die Erythrozyten-/Testserummischung durch leichtes Schitteln mischen.

Testrohrchen 15 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren.

Testrohrchen 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.

Mikrotitermethode:
Materialien:
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1. Mikrotiterplatte mit 96 U-Vertiefungen

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

3. Mikroliterpipette

4. Zentrifuge

5. Kurzzeitwecker

6. Mikrotiterplatten-Schuttler

7. Mikrotiterplatten-Zentrifuge

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

Verfahren:

1. 2-5%ige Erythrozytensuspensionen in isotonischer Kochsalzlésung vorbereiten.
(Erythrozyten kénnen vorab 1-3 Mal mit isotonischer Kochsalzldsung gewaschen werden).

2. In eine beschriftete Vertiefung 50 pL des entsprechenden Testserums geben.

3. In die Vertiefung 50 pL der entsprechenden Erythrozytensuspension zugeben.

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

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

6. Die Mikrotiterplatte auf dem Mikrotiterplatten-Schiittler fiir 30 Sekunden auf mittlerer Stufe
schiitteln.

7. Die Testergebnisse direkt nach dem aufschiitteln makroskopisch auf Agglutination untersuchen.

8. Ergebnis protokollieren.

9. Die Tests mit negativen oder fraglichen Ergebnissen fiir eine Dauer von 5 bis 10 Minuten

bei Raumtemperatur inkubieren.
0. Die Schritte 5 bis 8 nach der Inkubation wiederholen.

Kartenmethode:

Materialien:

fur die Kartentechnik manuell Grifols:

Karten: Grifols ,DG Gel Neutral” REF 210343

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

Mikroliterpipette

Isotonische Kochsalzlésung (0,85 - 0,9% Natriumchlorid)
Zentrifuge

Kartenspezifisches Verdinnungsmittel: "DG Gel Sol* REF 210354
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 Mikroréhrchen 50 pL der entsprechenden Erythrozytensuspension geben.
In jedes Mikrordhrchen 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.

Materialien:

fur die Kartentechnik manuell BIO-RAD :

Karten: Bio-Rad "NaCl, Enzyme Test and cold Agglutinins" REF 005014

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

Mikroliterpipette

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

Zentrifuge

Kartenspezifisches Verdiunnungsmittel: "ID-Diluent 2" REF 009280

Bio-Rad Karten-Zentrifuge: ID-Zentrifuge 24S

Verfahren: ,,NaCl, Enzyme Test and cold Agglutinins*
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1. 0,8%ige Erythrozytensuspensionen in "ID-Diluent 2" (kartenspezifisches Verdiinnungsmedium)
vorbereiten (Erythrozyten kdnnen vorab 1-3 Mal mit isotonischer Kochsalzlésung gewaschen
werden).

2. In jedes beschriftete Mikroréhrchen 50 pL der entsprechenden Erythrozytensuspension geben.

3. In jedes Mikroréhrchen 25 pL des Testserums zugeben.

4. Keine Inkubations-/ Reaktionszeit bei der ,NaCl, Enzyme Test and cold Agglutinins* Karte.

5. Zentrifugation in der Bio-Rad Kartenzentrifuge mit der, fir die Zentrifuge, unveranderlichen g-Zahl.

6. Innerhalb von 30 Min. makroskopisch auf Agglutination untersuchen.

7. Ergebnisse protokollieren.
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Materialien:

fur die Kartentechnik manuell BioVue® System:

Karten: Ortho BioVue® "Reverse Diluent Kassette" REF 707550

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

Mikroliterpipette

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

Zentrifuge

Kartenspezifisches Verdinnungsmittel: Isotonische Kochsalzlésung (0,85 - 0,9% NaCl)
Ortho Karten-Zentrifuge: ,BioVue Workstation*

Nogp,wnE

Verfahren: Reversekarte

3-5%ige Erythrozytensuspensionen in Isotonische Kochsalzlésung vorbereiten
(Erythrozyten kénnen vorab 1-3 Mal mit isotonischer Kochsalzldsung gewaschen werden).
In jedes beschriftete Mikrorohrchen 40 pL des Testserums geben.

In jedes Mikroréhrchen 10 pL der entsprechenden Erythrozytensuspension zugeben.
Keine Inkubations-/ Reaktionszeit bei der "Ortho BioVue® Reverse Diluent Kassette".
Zentrifugation in der Ortho BioVue® Kartenzentrifuge mit der, firr die Zentrifuge,
unveranderlichen g-Zahl.

Die Testergebnisse sollen direkt nach Ende der Zentrifugation abgelesen werden.
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.

Negatives Ergebnis (-): 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 Schutteln” bei der
Ro6hrchen-Zentrifugations- / Mikrotiterplatten Methode:

Negativ Keine erkennbaren Agglutinate, homogene Rotfarbung der Flissigkeit
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 den Kartenmethoden entsprechend der
jeweiligen Karten Gebrauchsinformation durchfiihren.

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

Negativ

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

Deutsch .

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

INTERFERENZ STUDIE

Die Interferenzstudien zeigten keine Beeintréachtigung der qualitativen Tests bei

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

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

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

Verfallsdatum

Einige kleine Agglutinationen in der unteren Halfte der Saule.

|IVD| In-Vitro Diagnostikum c € EG CE Symbol

Positiv Kleine oder mittelgrof3e Agglutinationen tber die ganze Séule verteilt.

MittelgroBe 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 flihren automatisch zur
nicht Verwertbarkeit aller Ergebnisse.
Enzymbehandelte Erythrozyten oder die Zugabe von Rinderalbumin und/oder anderen
proteinhaltigen Losungen kénnen zu unspezifischen Reaktionen fiihren.
H&amolysierte, triibe, kontaminierte oder geronnene Blutproben diirfen 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 Verdunnungsmittels als bei den einzelnen Karten fir die
Erythrozytensuspensionen angegeben, kann zu einem verénderten Reaktionsverhalten fiihren.
Die Zugabe von Volumina, die von den in der Methode angegebenen Volumina abweichen, kann
zu einem veranderten Reaktionsverhalten fiihren.
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.
Kein einzelnes Testserum oder eine einzelne Methode kann garantieren alle seltenen
oder schwachen Antigene und alle Varianten der Antigene zu detektieren.?
. Bei Erythrozyten mit einem starken positiven direkten Coombs-Test kann es in seltenen Féllen
zu falsch positiven Ergebnissen kommen.
. Die Angaben zu Grenzen der Testkarten in der jeweiligen Gebrauchsanweisung sind
zu beachten.
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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

LEISTUNGSDATEN

Eine Leistungsbewertung fiir die Produkte wurde entsprechend der Durchfiihrungsverordnung
(CS Common Specification of 04. July 2022) durchgefiihrt.

Das erforderliche Probenmaterial wurde eingesetzt und mit anderen Referenzmethoden /
Produkten verglichen.

Produkt Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: AEK-4

) Positive I Negative s
Technik Blute n Sensitivitat Blute n Spezifitat
Rohrchenmethode 15/15 100 % 110/110 100 %
Mikrotitermethode 15/15 100 % 110/110 100 %
Grifols ,DG Gel Neutral” manuell 9/9 100 % 129/129 100 %
Bio-Rad "NaCl, Enzyme test and o o
cold Agglutinins" manuell 979 100 % 1297129 1009
Ortho BioVue® "Reverse Diluent
Kassette" manuell 9/9 100 % 129/129 100 %

Diagnostische Sensitivitat: Die Wahrscheinlichkeit, dass das Testserum bei dem Vorhandensein
des korrespondierenden Antigens ein positives Ergebnis anzeigt.
Diagnostische Spezifitat: 1 S € r « 1
des korrespondierenden Antigens ein negatives Ergebnis anzeigt.
Anti-K (KEL1) monoclonal human IgM clone: AEK-4 ist gleichwertig und unterscheidet sich
qualitativ nicht von vergleichbaren auf dem Markt erhaltlichen Reagenzien.

Die Wahrscheinlichkeit, dass das Testserum bei dem nicht Vorhandensein

N Hersteller nach Gebrauchsinformation
(EU) 2017/746 beachten
Unique Device Vertreiber

Identification

690461A Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: AEK-4 10 ml

C€0483

“ ANTITOXIN GmbH  IndustriestraRe 88 69245 Bammental Deutschland

T +49 (0) 6223/ 8661-0

B 149 (0) 6223/ 866113
@ gara@antitoxin-gmbh.de
T3] o1.160- / Version R003 / 2024-03-18

Kennzeichnung der Anderungen
Unterstrichen: Ergénzung oder wesentliche Anderung; 4 Loschung von Texten

e
:’b—ﬂ Ortho Clinical Diagnostics, 1500 Bd Sebastien Brant, lllkirch 67411, France


http://www.antitoxin-gmbh.de/
mailto:qara@antitoxin-gmbh.de

Anti'K (KELl) monoclonal, human IgM clone: AEK-4

For 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 method used with this reagent is 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: AEK-4

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
1. With each testing positive and negative controls should be performed.
2. Inappropriate storage impairs efficacy of the reagent.
3. 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 (Hamotherapie)*
The information on the use of the test cards (a plastic frame with 6 or 8 microtubes filled with
a buffered medium) 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 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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ADDITIONAL REQUIRED MATERIAL NOT SUPPLIED AND THE ASSOCIATED
PROCEDURAL INSTRUCTION

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 chlorid)
Procedure:
1. Prepare 2 to 5 % suspensions of red blood cells in isotonic saline
(red blood cells may be washed 1 - 3 times with isotonic saline).
2. 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:
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1. Microplate with 96 U-wells

2. Tubes (10 x 75 mm or 12 x 75 mm)

3. Microliter pipette

4. Centrifuge

5. Timer

6. Microplate shaker

7. Microplate centrifuge

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

Procedure:

1. Prepare 2 to 5 % suspensions of red blood cells in isotonic saline
(red blood cells may be washed 1 - 3 times with isotonic saline).

2. Add 50 pL of appropriate reagent into a marked well.

3. Add 50 pL of appropriate cell suspension to the well.

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

5. Centrifugation of the microplate in appropriate microplate centrifuge for 30 seconds
at 400 x g.

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

7. Examine the test results macroscopically for agglutinaion immediately after shaking.

8. Document the result.

9. 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:

Card: Grifols ,DG Gel Neutral” REF 210343

Tubes (10 x 75 mm or 12 x 75 mm)

Microliter pipette

Isotonic saline (0,85 - 0,9% sodium chlorid)

Centrifuge

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
6.
7.
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g-force.
Check macroscopically for agglutination within 30 minutes.
Document the result.
Materials:
Card Method manually BIO-RAD :
1. Card: Bio-Rad "NaCl, Enzyme test and cold Agglutinins " REF 005014

2. Tubes (10 x 75 mm or 12 x 75 mm)

3. Microliter pipette

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

5. Centrifuge

6. Card specific diluent: "ID-Diluent 2" REF 009280

7. Bio-Rad Card Centrifuge: ID-Centrifuge 24S

Procedure: ,,NaCl, Enzyme Test and cold Agglutinins card“

1. Prepare 0,8 % suspensions of red blood cells in "ID-Diluent 2" (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 ,NaCl, Enzyme Test and cold Agglutinins* card.

5. Centrifugation in Bio-Rad 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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Materials:

Card Method manually BioVue® System:

Card: Ortho BioVue® "Reverse Diluent Cassette" REF 707550
Tubes (10 x 75 mm or 12 x 75 mm)

Microliter pipette

Isotonic saline (0,85 - 0,9% sodium chlorid)

Centrifuge

Card specific diluent: Isotonic saline (0,85 - 0,9% NaCl)

Ortho Card centrifuge: ,BioVue Workstation*

rocedure: Reverse Card

Prepare 3% to 5% suspensions of red blood cells in isotonic saline

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

Add 40 pL of the reagent to each labeled microtube.

Add 10 pL of appropriate cell suspension to each microtube.

No Incubation- / Reaction time for the "Ortho BioVue® Reverse Diluent Cassette".
Centrifugation in Ortho BioVue® card centrifugation with the, for the respective centrifuge,
unchangeable g-force.
6. Check macroscopically for agglutination immediately after the end of centrifugation.
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.

Negative results (-): If agglutination of the erythrocytes does not occur within the accepted
limitations of the test procedure, the test result is negative and indicates the
absence of the corresponding antigen.

The reading and interpretation of the results after "careful shaking" at the Tube Centrifugation
Method / Microplate Method

Negative No detectable agglutinates, homogeneous red coloration of the liquid.

One complete agglutinate.

Positive No complete agglutinate, some individual agglutinates

Red colouration of the liquid containing only small / miniature agglutinates.

Read and interpret the results of the card methods in accordance with the respective card
nstructions

English .

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

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.

Ared 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 cards 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.

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.?

10. Red blood cells with a strong positive direct Coombs-test may give false positive results in
rare cases.

11. Pay attention to all statements to limitations in the instruction for use of the cards.

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.
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS

A performance evaluation for the products 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.

Product Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: AEK-4
Positive o Negative i

Technique Bleeds n Sensitivity Blegds n Specificity
Tube methode 15/15 100 % 110/110 100 %
Mikroplate methode 15/15 100 % 110/110 100 %
Grifols ,DG Gel Neutral” o o
manually 9/9 100 % 129/129 100 %
Bio-Rad "NaCl, Enzyme test
and cold Agglutinins" 9/9 100 % 129/129 100 %
manually

Ortho BioVue® "Reverse

0, 0
Diluent Kassette" manually 9/9 100 % 1297129 1009

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: AEK-4 is equivalent and does not differ in quality
from comparable reagents available on the market.

REF Product code Batch

% J - Store from - to E Experation Date

In-Vitro Diagnostic (q3 EU CE symbol

N Manufacture accoding [jI] Consult instruction
to (EV) 2017/746 for use

Unique Device
Identification

Distributor

REF

690461A Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: AEK-4 10 ml

C€0483

“ ANTITOXIN GmbH IndustriestraBe 88 69245 Bammental Germany

T +49 (0) 6223/ 8661-0
@ +49 (0) 6223/ 8661-13
@ gara@antitoxin-gmbh.de
[—:}E 01.169- / Version R003 / 2024-03-18

Marking of changes
Underlined: addition or substantial change; 4 Deletion of texts

o
=
[:{:mﬂ Ortho Clinical Diagnostics 1500 Bd Sebastien Brant lllkirch 67411 France
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Anti'K (KELl) monoclonal, human IgM clone: AEK-4

Per il metodo di provette, card 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.

I 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
dellidentificazione 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'lUnione Europea da pazienti con un
background etico sconosciuto.

Le frequenze approssimative dell'antigene K sono:

Fenotipo Europe Africano
K+k- 0,2% rare
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: AEK-4

| reagenti 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.

| reagenti 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 € risultata negativa al test per la presenza di virus della Stomatite
Vescicolare e Bluetongue.

L'albumina bovina é 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 / (CE) 142/2011.

AVVERTENZA

Questi reagenti 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.

Una conservazione impropria puo pregiudicare I'efficacia dei prodotti.

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 l'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
Héamotherapie)™.

E necessario osservare le indicazioni per l'uso delle test cards (un telaio in plastica contenente
6 o 8 microprovette riempite in un mezzo bufferizzato), contenute nelle relative istruzioni

per l'uso.
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10.
per l'uso.
11.
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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Devono essere rispettate le istruzioni sull'uso dei vari materiali aggiuntivi nelle rispettive istruzioni

Questo reagente € stato validato e approvato utilizzando il metodo di centrifugazione in provetta,

Italiano .

MATERIALE AGGIUNTIVO NECESSARIO NON FORNITO E ISTRUZIONI DI
PROCEDURA CORRELATE

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 pL della sospensione di eritrociti corrispondente.

In alternativa e 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.
Registrare i risultati.
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Metodo di micropiastre:

Materiali:

1. Micropiastre con 96 fondo a U
2. Provette (10 x 75 mm 0 12 x 75 mm)
3. Pipetta con graduazione in microlitri
4. Centrifuga

5. Temporizzatore

6. Agitatore micropiastre
7. Centrifuga-micropiastre

8. Soluzione salina isotonica (0,85 - 0,9% sodio cloruro)
P
1

rocedura:

. Preparare una sospensione di eritrociti del 2-5% in soluzione salina isotonica.

(e possibile lavare preventivamente gli eritrociti 1-3 volte con soluzione salina isotonica).
Versare 50 pL del reagente corrispondente in una cavita etichettata.

Aggiungere nella cavita 50 L della sospensione di eritrociti corrispondente.

Agitare la piastra per microtitolazione su un agitatore per piastre microtiter per 30 secondi

a velocita media.

Centrifugare la piastra per microtitolazione in una centrifuga adeguata per 30 secondi a 400 g.
Agitare brevemente la piastra per microtitolazione sull'agitatore per micropiastre per 30 secondi
a velocita media.

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

Lasciar incubare i test con risultati negativi o dubbi per 5-10 minuti a temperatura ambiente.
Ripetere i passaggi da 5 a 8 dopo l'incubazione.

Metodo di card:

Materiali:
per il manuale della tecnologia delle card Grifols:
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1. Card: Grifols ,DG Gel Neutral” REF 210343

2. Provette (10 x 75 mm 0 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"

Procedura: 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 isotonic).

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.

Materiali:
per il manuale della tecnologia delle card BIO-RAD

Card: Bio-Rad "NaCl, Enzyme test and cold Agglutinins " REF 005014
Provette (10 x 75 mm o 12 x 75 mm)

Pipetta con graduazione in microlitri

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

Centrifuga

Diluente specifico per card: "ID-Diluent 2" REF 009280

Bio-Rad Centrifuga per card: ID-Zentrifuge 24S

Procedura: ,,NaCl, Enzyme Test and cold Agglutinins*

Preparare una sospensione di eritrociti al 0,8 % nel "ID-Diluent 2" (diluente specifico per card)
(i globuli rossi possono essere lavati 1-3 volte con soluzione salina isotonic).

Aggiungere 50 pL di sospensione cellulare idonea in una microprovetta etichettata.
Aggiungere 25 pL di reagente corrispondente nella microprovetta.

Nessun tempo di incubazione/reazione con la card ,NaCl, Enzyme Test and cold Agglutinins®.
Centrifugazione nella centrifuga a card Bio-Rad con il numero g invariabile della centrifuga.
Controllare macroscopicamente la microprovetta per I'agglutinazione entro 30 minuti.
Registrare i risultati.
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Materiali:
per il manuale della tecnologia delle card BioVue® System:
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Card: Ortho BioVue® "Reverse Diluent Cassetta" REF 707550
. Provette (10 x 75 mm o0 12 x 75 mm)

. Pipetta con graduazione in microlitri

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

. Centrifuga

. Ortho Centrifuga per card: ,BioVue Workstation*

rocedura: Reversecard

. Preparare una sospensione di globuli rossi al 3% - 5% in soluzione salina isotonica

(i globuli rossi possono essere lavati 1-3 volte con soluzione salina isotonica)..
Aggiungere 40 pL di reagente in una microprovetta etichettata.

Aggiungere 10 pL di sospensione cellulare idonea corrispondente nella microprovetta.
Nessun tempo di incubazione/reazione con la Cssette "Ortho BioVue® Reverse Diluent".
Centrifugazione nella centrifuga a card Ortho BioVue® con il numero g invariabile della
centrifuga.

| risultati del test devono Controllare macroscopicamente I'agglutinazione dopo la fine
della centrifugazione.

Registrare i risultati.

2
3
4
5
6. Diluente specifico per card: Soluzione salina isotonica (0,85 - 0,9% sodio cloruro)
7
P
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST
Risultato positivo (+): Se un'agglutinazione degli eritrociti si verifica entro i limiti accettati dal

procedimento del test, il risultato del test deve essere valutato come
positivo e indica la presenza dell'antigene corrispondente.

Risultato negativo (-): Se non si verifica agglutinazione degli eritrociti entro i limiti accettati dal

procedimento del test, il risultato del test deve essere valutato come
negativo e |'antigene corrispondente non puo essere rilevato.

La lettura e l'interpretazione dei risultati dopo "agitazione delicata" nel metodo di centrifugazione di
provette/piastre di microtitolazione:

L
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Negativo Nessun agglutinato rilevabile, colorazione rossa omogenea del liquido.
Un agglutinato totale completo.
Positivo Nessun agglutinato completo, alcuni singoli Agglutinati.

Colorazione rossa del liquido, che contiene solo piccoli / microaggluti

Nel caso della metodica con cards, eseguire la lettura e l'interpretazione dei risultati in base alle
rispettive istruzioni per I'uso delle cards.

Tutti gli eritrociti hanno attraversato la colonna.
Una striscia di eritrociti nella parte inferiore della colonna e nessuna
agglutinazione visibile nel resto della colonna.

Negativo

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

Alcune piccole agglutinazioni nella meta inferiore della colonna.

Positivo Agglutinazioni di piccole o medie dimensioni distribuite su tutta la colonna.

Agglutinazioni medie nella meta superiore della colonna

Strisce / fascia di eritrociti agglutinati nella parte superiore / nella parte superiore
della colonna.

IMITI DEI METODI DI ANALISI

Eventuali imprecisioni nell'osservanza delle indicazioni riportate nelle sezioni "Esecuzione del
test" e "Interpretazione dei risultati del test" possono produrre risultati erronei.

I controlli condotti con risultati non chiari o errati comportano automaticamente I'inutilizzabilita
di tutti i risultati.

Gli eritrociti trattati con enzimi o I'aggiunta di albumina bovina e/o di altre soluzioni proteiche
possono dare luogo a reazioni aspecifiche.

Campioni di sangue emolizzati, torbidi, contaminati o coagulati non possono essere impiegati
nel test.

. Una sospensione di globuli rossi con una concentrazione diversa da quella specificata pud

portare a risultati falsi positivi o falsi negativi.

L'uso di un diluente diverso da quello specificato sulle singole cards delle sospensioni di eritrociti
puo causare un cambiamento del comportamento della reazione.

L'aggiunta di volumi diversi da quelli specificati nel metodo puo provocare una variazione del
comportamento della reazione.

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
controllo.

Nessun singolo reagente o metodo puo garantire di rilevare tutti gli antigeni rari o deboli e tutte
le varianti degli antigeni.

In caso di eritrociti con test di Coombs diretto positivo il Card test pud produrre risultati

“falsi positivi".

Osservare le indicazioni in merito alle limitazioni nelle istruzioni per I'uso delle card impiegate.

INCIDENTI RELATIVI AL PRODOTTO SOPRA DESCRITTO

Q

al

ualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al prodotto deve essere segnalato al produttore e
I'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: AEK-4
Positivo N Negativo IR

Metodo Blute n Sensibilita Blute n Specificita
Metodo di provette 15/15 100 % 110/ 110 100 %
Metodo di micropiastre 15/15 100 % 110/110 100 %
Grifols ,DG Gel Neutral” manuale 9/9 100 % 129/129 100 %
Bio-Rad "NaCl, Enzyme test and 9/9 100 % 1291129 100 %
cold Agglutinins" manuale
Ortho BioVue® "Reverse Diluent o o
Kassette" manuale 9/9 100 % 129/129 100 %

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: AEK-4 e equivalente e non mostra differenze
qualitative rispetto a reagenti equivalenti disponibili sul mercato.

[taliano .
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/dI,
Etanolo 620 mg/dl, Glucosio 1000 mg/dl.

Per gli anticoagulanti (EDTA, Citrato di sodio, ACD, CPD-A, PAGGS-M) é 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.

LETTERATURA

1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
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Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,

Springer-Verlag 2004.

Kérméczi, G. et al. Immunhamatologische Untersuchungen bei Patienten. Osterreichische

Gesellschaft fir Blutgruppenserologie, Transfusionsmedizin, Regenerative Medizin und

Immungenetik (OGBT), Ausgabe Mai 2015.

6. 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
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Anti'K (KEL].) monoclonal, human IgM clone: AEK-4

Za metode 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
obucenom struénom osoblju za obavljanje imunohematolo$kih 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 konaénu 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 Afrikanac

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

TESTNI SERUMI
Navedeni serum za ispitivanje krvne grupe sadrzava antitijela sljedeceg klona:

Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: AEK-4

Testni serum dobivaju se od supernatanata stani¢nih kultura heterohibridnih stani¢nih linija koje
izlu€uju antitijela tipa IgM posebno usmjerena 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 / (EZ)
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 iskljuiti. Pretrazivani serum sadrzavaju natrijev azid, koji moze 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

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

2. Neispravno ¢uvanje utjeCe na ucinkovitost proizvoda.

3. Lagana mutnoca ne utje€e na reaktivnost seruma za ispitivanje. Treba izbjegavati bakterijsku i

kemijsku kontaminaciju seruma za ispitivanje. Ako primijetite vidljive promjene (pove¢ana

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 razliCite centrifuge specifi¢ne za karticu (svaka centrifuga kartice ima

svoj fiksni nepromjenijivi g-broj) moze dovesti do pogresnih rezultata zbog rezultiraju¢e promjene

g-broja.

Opisane metode ispitivanja za primjenu odnose se iskljucivo na ruéne metode i moraju se

provesti u skladu s uputama za upotrebu.

a) U slucaju tehni€kih 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 prihvaéenim

postupcima.

Prilikom primjene pretraZivanih seruma potrebno je pridrzavati se svih vazeéih 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)*.

Obavezno se pridrzavajte uputa za primjenu kartica za testiranje (plasti¢ni okvir sa Sest ili osam

mikroepruveta napunjenih puferiranom mediju) koje su navedene u pripadajué¢im uputama za

upotrebu.

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

. Ovaj je reagens validiran i odobren metodom centrifugiranja u epruveti, metodom kartice i
metodom mikroplocice.

PRIPREMA UZORAKA

Uzoreci 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 moguc¢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 moze 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 bogica.
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Hrvatski .

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

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:

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

2. U oznacenu epruvetu prvo dodajte 100 uL odgovarajuéeg seruma za ispitivanje, a zatim
dodajte 100 pL odgovarajuée suspenzije eritrocita.
Alternativno mozete dodati jednu kap = oko 50 pL suspenzije eritrocita jednoj kapi = oko 50 pL
seruma za ispitivanje.

3. Die Erythrozyten-/Testserummischung durch leichtes Schitteln mischen.

4. Inkubirajte epruvete pri sobnoj temperaturi 15 minuta.

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

6. Stanice oprezno u potpunosti otresite s dna epruveta i u roku od 3 minute makroskopski provijerite
je li do$lo do aglutinacije.

7. Zabiljezite rezultate.

Metoda mikrotitarskih ploéica:

Materijali:

1. Mikrotitarske plocice s dnom u obliku slova U

2. Epruveta (10 x 75 mm ili 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:

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

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

U oznac¢eno udubljenje dodajte 50 uL odgovarajuéeg seruma za ispitivanje.

U udubljenje dodajte 50 uL odgovarajuée suspenzije eritrocita.

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

U odgovarajuéoj centrifugi za mikrotitarske plocice centrifugirajte mikrotitarsku plogicu u trajanju
od 30 sekundi pri 400 x g.

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

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

Zabiljezite rezultat.

Testove s negativnim ili upitnim rezultatima inkubirajte na sobnoj temperaturi u trajanju od

5 do 10 minuta.

Nakon inkubacije ponovite korake od 5. do 8.
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Metoda kartica:

Materijali:

za Metoda kartica manualno Grifols:

Kartica: Grifols ,DG Gel Neutral” REF 210343

Epruveta (10 x 75 mmiili 12 x 75 mm)

Mikrolitarska pipeta

|zotoni¢na fizioloska otopina (0,85-0,9 % natrijeva klorida)
Centrifuga

Kartica specifi¢ni razriedivac: "DG Gel Sol" REF 210354
Grifols centrifuga za kartice: "DG-Spin"

Postupak: ,,DG Gel Neutral“

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

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

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

5
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. Centrifugiranje u Grifols centrifuga za kartice s konstantnom g-silom za centrifugu.
. Makroskopski ispitati na aglutinaciju unutar 30 minuta.

. ZabiljeZite rezultat.

Materialien:

za Metoda kartica manualno BIO-RAD :

Kartica: Bio-Rad "NaCl, Enzyme Test and cold Agglutinins" REF 005014
Epruveta (10 x 75 mm ili 12 x 75 mm)

Mikrolitarska pipeta

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

Centrifuga

Kartica specifiéni razrjedivac: "ID-Diluent 2" REF 009280

Bio-Rad centrifuga za kartice: ID-Zentrifuge 24S

Postupak: ,,NaCl, Enzyme Test and cold Agglutinins*

Pripremite 0,8% suspenziju eritrocita u "ID-Diluent 2" (Kartica specifi¢ni razrjedivac).

(eritrociti se mogu prethodno 1 - 3 puta oprati izotonicnom fizioloskom otopinom).

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

Nema vremena inkubacije/reakcije u sluc¢aju kartice ,NaCl, Enzyme Test and cold Agglutinins®.
Centrifugiranje u Bio-Rad centrifuga za kartice s konstantnom g-silom za centrifugu.
Makroskopski ispitati na aglutinaciju unutar 30 minuta.

Zabiljezite rezultat.
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Materijali: Hrvatski .

za Metoda kartica manualno BioVue® System:

1. Karta: Ortho BioVue® "Reverse Diluent Kassette" REF 707550 RA_ZLI KA 'ZMEDQ SER”A N " o . .
2. Epruveta (10 x 75 mm ili 12 x 75 mm) Validacija izmedu triju serija tijekom cijelog vijeka trajanja nije pokazala nikakve razlike.
3. Mikrolitarska pipeta
4. Izotoni¢na fizioloska otopina (0,85-0,9 % natrijeva klorida) STUDIJA INTERFERENCIJE
5. Centrifuga Studije interferencije nisu pokazale nikakve negativne ucinke na kvalitativna ispitivanja pri
6. Kartica specificni razrjedivag: Izotoni¢na fizioloska otopina (0,85-0,9 % natrijeva klorida) upotrebi sliedecih interferentnih tvari u sliede¢im koncentracijama:
7. Ortho centrifuga za kartice: ,BioVue Workstation® Heparin 720 U/dl, Albumin 15000 mg/dl, Trigliceridi 1500 mg/dl, Bilirubin 40 mg/dI,
i Etanol 620 mg/dl, Glukoza 1000 mg/dI.
Postupak: "Reverse Diluent" Za antikoagulanse (EDTA, natrijev citrat, ACD, CPD-A, PAGGS-M) ispitana je trostruka
1. Pripremite 3-5 %-tnu suspenziju eritrocita u izotoni¢noj fizioloskoj otopini koncentracija preporucene koncentracije.
(eritrociti se mogu prethodno 1-3 puta oprati izotoniénom fizioloSkom otopinom). .
2. Dodaijte 40 pL ispitnog seruma u svaku oznac¢enu mikroepruvetu. SAZETAK SIGURNOSTI | UCINKA
3. Dodajte 10 uL odgovarajuce suspenzije eritrocita u doticni reakcijsku komoru. Sazetak sigurnosti i uginka ovog seruma za ispitivanje dostupan je na stranicama poduzeca
4. Nema vremena inkubacije/reakcije u slugaju kartice "Ortho BioVue® Reverse Diluent ". ANTITOXIN (www.antitoxin-gmbh.de) i mozete ga pronaéi u bazi podataka EUDAMED.
5. Centrifugiranje u Ortho BioVue® centrifuga za kartice s konstantnom g-silom za centrifugu.
6. Rezultate ispitivanja treba procitati odmah nakon zavr$etka centrifugiranja. LITERATURE
7. ZabiljeZite rezultat. 1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von

Blutprodukten (Hamotherapie)
TUMACENJE REZULTATA TESTA

2. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Immunhematological Testing
Pozitivni rezultat (+): ako dode do aglutinacije eritrocita unutar prihvatljivih granica ispitnog Before Implementation; Approved Guidline
postupka, rezultat testa smatra se pozitivnim i ukazuje na prisutnost CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009
odgovarajuceg antigena. 3. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,
P Y o y o i an iapi Montgomery Scientific Publications 1998
Negativni rezultat (-): gggtSgkgo?eeziﬁaatgtlgéltr;asc#]eaﬁgt;%c:}gguaqﬁﬁimr?\éztgmgrg](ﬁgilc;an;isgétr? ?19e 4. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,

moze se otkriti. Springer-Verlag 2004.

Distributer

o L . - L 5. Kérmdczi, G. et al. Inmunh&matologische Untersuchungen bei Patienten. Osterreichische
eo;;;rltaveet!g]/erln?lkigﬁtcaerzfr:izlggitaa nakon ,laganog protresanja” za metodu centrifugiranja Gesellschaft fiir Blutgruppenserologie, Transfusionsmedizin, Regenerative Medizin und
uvi Ikroti ! ica: Immungenetik (OGBT), Ausgabe Mai 2015.
6. Chu, T. H., Yazdanbakhsh, K., Oyen, R., Smart, E., & Reid, M. E. (1999). Production and
Negativan Nema vidljivih aglutinata, homogena crvena boja tekuc¢ine characterization of anti-kell monoclonal antibodies using transfected cells as the immunogen.
- - " British journal of haematology, 106(3), 817-823.
Ukupni potpuni aglutinat 7.Redman, C. M., & Lee, S. (1995). The Kell blood group system. Transfusion clinique et
Pozitivan Nema vi$e potpunog aglutinata, nekoliko pojedinaénih aglutinata biologique: journal de la Societe francaise de transfusion sanguine, 2(4), 243-249.
- — - — — - 8. Dean L. Blood Groups and Red Cell Antigens [Internet].
Crvena boja tekucine koja sadrzava samo male/minijaturne aglutinatelt Bethesda (MD): National Center for Biotechnology Information (US); 2005. Chapter 8,
The Kell blood group.
Ocitavanje i tumacenje rezultata za metodu kartica provedite u skladu s odgovaraju¢im uputama
za upotrebu kartica.
e — —— Broj artikia Serija
Negativan Svi eritrociti prosli su kroz stupac. Traka eritrocita na dnu stupca, nema
9 vidljivih aglutinacija u ostatku stupca
® i - Rok valjanosti
Malo malih aglutinata u donjoj polovici stupca i traka eritrocita na dnu stupca. J Cuvanje od - do E L
NekOI,”,(O mallh aglutlAnachal u donjoj polovici sf!Jpca. In vitro dijagnosticki c € Simbol CE EZ-a
Pozitivan Male ili srednje aglutinacije rasporedene po cijelom stupcu.
Srednje aglutinacije u gornjoj polovici stupca N (I:’Egié\é(l)g?iprema DI] (Sga?éitizg?]zp%rgggh na
Trake/vrpce aglutiniranih eritrocita u gornjem podruéju / na gornjem kraju
stupca. Unique Device
Identification

OGRANICENJA METODE

Nepravilnosti u pridrzavanju uputa iz odjeljaka
,Provodenje ispitivanja” i

Tumacenje rezultata testa”

mogu dovesti do pogresnih rezultata. ) ) o 690461A  Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: AEK-4 10 ml
Provedene kontrole s nejasnim ili neto¢nim rezultatima automatski dovode do neiskoristivosti

svih rezultata.

Enzimski obradeni eritrociti ili dodavanje govedeg albumina i/ili drugih otopina koje sadrzavaju

proteine mogu dovesti do nespecificnih reakcija s ovim pretrazivanim serumima.

Ne smiju se upotrebljavati hemolizirani, mutni, kontaminirani ili zgrusani uzorci krvi. C€0483

Suspenzija eritrocita s koncentracijom razli¢itom od navedene koncentracije moze dovesti do

lazno pozitivnih ili lazno negativnih rezultata.

Upotreba razrjedivaca koji nije naveden na pojedinaénim karticama za suspenzije eritrocita

moze dovesti do promjene reakcijskog ponasanja. . L . “ ANTITOXIN GmbH  IndustriestraRe 88 69245 Bammental Njemagka
Dodavanje volumena koji odstupaju od volumena navedenih u metodi moze dovesti do -

promjene reakcijskog ponasanja. L' +49 (0) 6223/ 8661-0

Zbog razli¢ite manifestacije antigena pri odredenim fenotipovima s tim reagensima moze doci
do slabije reakcije nego s kontrolnim eritrocitima.

[
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B 149 (0) 6223/ 8661-13

9. Nijedan pojedinacni pretrazivani serum i nijedna pojedinatna metoda ne moze jamciti otkrivanje @ gara@antitoxin-gmbh.de
svih rijetkih ili slabih antigena i svih varijanti antigena 2
10. U slucaju eritrocita s pozitivnim izravnim Coombsovim testom Lazno pozitivni rezultati mogu se [:E] 01.169- / Verzija R003 / 2024-03-18

pojaviti u rijetkim slu¢ajevima.
11. Obavezno se pridrzavajte informacija o ograni€enjima testnih kartica u odgovaraju¢im uputama . X .
zau Identifikacija promjena Podvuéeno:
porabu. ) o VUt -
Dodatak ili zna¢ajna promjena; + Brisanje tekstova

INCIDENTI POVEZANI S PRETHODNO NAVEDENIM PROIZVODOM

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave €lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

-
'ﬂ Ortho Clinical Diagnostics 1500 Bd Sebastien Brant lllkirch 67411 France

PODACI O UCINKU

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

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

Proizvod Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: AEK-4
Pozitivno -~ Negativno .
Metode Blute n Osjetljivost Blute n Specificnost
Metoda epruveta 15/15 100 % 110/110 100 %
Metoda mikrotitarskih plocica 15/15 100 % 110/110 100 %
Grifols ,DG Gel Neutral 9/9 100 % 129129 100 %

manualno

Bio-Rad "NaCl, Enzyme test
and cold Agglutinins” 9/9 100 % 129/129 100 %
manualno

Ortho BioVue® "Reverse

0 0
Diluent Kassette" manualno 9r9 100% 1297129 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 odgovaraju¢eg antigena.

Anti-K (KEL1) monoclonal human IgM clone: AEK-4 je ekvivalentan i kvalitativno se ne razlikuje od
usporedivih reagensa dostupnih na trzistu.
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Anti'K (KELl) monoclonal, human IgM clone: AEK-4

Za metodo epruvetami, 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 / CONTRAINDIKACIJA

Enoklonski tester za anti-K-skupino se uporablja za presku$anje bolnikovih eritrocitov ali
darovalcev glede prisotnosti antigena KVrsta donicnih celic olajSa 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 Europaer Afrikan
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: AEK-4

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.
Goveja goveja 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 / (ES) 142/2011.

OPOZORILO

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

Ne glede nato je treba ta bioloSki proizvod obravnavati kot potencialno nalezljive zaradi nevarnosti
patogenov, ki jih nikoli ni mogoce 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 Studije uporabe so serumi 30-krat skladiSili 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

1.
2.
3.
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Pozitivne in negativne kontrole morajo biti vklju€ene v vsak test.

Nepravilno shranjevanje bo vplivalo na uginkovitost izdelkov.

Rahla motnost ne vpliva na odzivnost testnega seruma. Izogibaijte se bakterijski in kemicni
kontaminaciji testnega seruma. Ce se v testnem serumu odkrije vidna sprememba (mocnejsa
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 povzroci 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 nadini testiranja za uporabo veljajo izkljuéno za roéne 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 Nemgiji zlasti ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hémotherapie)* *.

Obveyno je treba upostevati navodila za uporabo poskusnih kartic Grifol (plasti¢ni okvir

z 6 ali 8 mikrocevkami, napolnjenimi puferiranem mediju) v pripadajo¢ih informacijah o uporabi.

. Je potrebné dodrziavat pokyny na pouzitie roznych doplnkovych materidlov v prislusnom navode

na pouZzitie.

. Toto &inidlo bolo validované a schvalené pomocou metédy centrifugacie v skimavkach, kartovej

metddy a metddy mikrodosticiek.

PRIPRAVA VZORCA

=
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3.

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.

Ne zamrznite vzorcev krvi.

PRIPRAVA TESTNIH SERUMOV
Priprava testnih serumov ni potrebna.
Serumi se vzamejo neposredno iz steklenick in uporabijo.

[

Slovenska .

DODATNO POTREBNO UPORABLJENI MATERIAL IN POSTOPEK
Metoda epruvetami:

Materiali:

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

2. Mikrolitrska pipeta

3. Centrifuga

4. Merilnik ¢asa

5. Izotonicna fizioloSka raztopina (0,85-0,9 % natrijevega klorida)

Postopek:
. Pripravite 2-5-% suspenzijo eritrocitov v izotonicni fizioloski raztopini.
(Rdece krvne celice lahko predhodno sperete 1-3-krat z izotoni¢no fizioloko raztopino).
. Prve 100 pL testnega seruma dajte v oznaceno testno cevko in jo nato dodaijte v testno cevko
100 pl ustrezne suspenzije eritrocitov.
Alternativno se lahko kapljica = pribl. 50 pL eritrocitov suspenzija doda kapljici = pribl. 50 pl
testnega seruma.
ZmeSajte meSanico eritrocitov in testnega serume z neznim stresanjem.
Inkubirajte epruveto pri sobni temperaturi 15 minut.
Epruveto centrifugirajte 1 minuto pri 2.000 vrt/min (priblizno 800-1.000 g).
V celoti odstranite celice z dna epruvete tako, da jih nezno stresete in v 3 minutah
makroskopsko preglejte za aglutinacijo.
Zabelezite rezultate.

Metoda Mikroplo$éami:

Materiali:

Mikroploscice 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. Mikroplo$cico na stresalniku

7
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. Mikroplosc¢ico centrifugirajte
. Izotoni¢na fizioloska raztopina (0,85-0,9 % natrijevega klorida)

ostopek:

. Pripravite 2-5 % suspenzije eritrocitov v izotoni¢ni fizioloski raztopini.

(Rdece krvne celice lahko predhodno sperete 1-3-krat z izotoni¢no fizioloko raztopino).
V oznaceno vdolbino dodajte 50 uL ustreznega testnega seruma.

V vdolbine dodajte 50 pL ustrezne suspenzije eritrocitov.

Mikroplo$gico na stresalniku za mikroplo$éice za 30 sekund stresajte na srednjo stopnjo.
Mikroploscico centrifugirajte 30 sekund pri 400 x g v ustrezni centrifugalni centrifugi z
mikroplo$c¢icami.

Mikroplo$¢ico na stresalniku za mikroploS¢ice na kratko stresajte 30 sekund na sredniji stopnii.
Takoj po tresljaju makroskopsko preglejte rezultate testov glede aglutinacije.

Zabelezite rezultate.

Teste z negativnimi ali vprasljivimi rezultati inkubirajte pri sobni temperaturi 5-10 minut.
Po inkubaciji ponovite korake od 5 do 8.

arwN
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Metodo Karticami:

Materiali:

za ro¢no za karticami metodo Grifols:

1. Karticami: Grifols ,DG Gel Neutral” REF 210343
2. Testne epruvete (10 x 75 mm ali 12 x 75 mm)

3. Mikrolitrska pipeta

4. 1zotoni¢na fiziolo$ka raztopina (0,85-0,9 % natrijevega klorida)
5. Centrifuga

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

Postopek: ,,DG Gel Neutral”

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

V vsako oznaéeno 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-stevilko, ki je nespremenljiva za centrifugo.
Makroskopski test na aglutinacijo v 30 minutah.

Zabelezite rezultate.

=

N AWN

Materiali:

za ro¢no za karticami metodo BIO-RAD :

Karticami: Bio-Rad "NaCl, Enzyme Test and cold Agglutinins" REF 005014
Testne epruvete (10 x 75 mm ali 12 x 75 mm)

Mikrolitrska pipeta

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

Centrifuga

Razred¢ilo za posamezno kartico: "ID-Diluent 2" REF 009280

Bio-Rad Karticami-Centrifuga: ID-Zentrifuge 24S

ostopek: ,,NaCl, Enzyme Test and cold Agglutinins*

Pripravite 0,8 % suspenzije eritrocitov v DG Gel Sol (Razredcilo 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 Bio-Rad z g-Stevilko, ki je nespremenljiva za centrifugo.
Makroskopski test na aglutinacijo v 30 minutah.

Zabelezite rezultate.
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Materiali:

za roéno za kartiéno metodo BioVue® System:

Karticami: Ortho BioVue® "Reverse Diluent" REF 707550
Testne epruvete (10 x 75 mm ali 12 x 75 mm)

Mikrolitrska pipeta

|zotoni¢na fizioloSka raztopina (0,85-0,9 % natrijevega klorida)
Centrifuga

Razred¢ilo za posamezno kartico: Izotoni¢na fizioloska raztopina
OrthoKarticami-Centrifuga: Ortho Workstation

ostopek: Ortho BioVue® "Reverse Diluent”

Pripravite 3—-5-odstotno suspenzijo eritrocitov v sredstvu za redc¢enje, specificnem za
kartico (eritrocite lahko predhodno 1-3-krat sperete z izotoni¢no fizioloSko raztopino).
V ustrezno oznacene reakcijske komore dodajte 40 pL reagenta.

V reakcijske komore dodajte 10 pL ustrezne suspenzije eritrocitov.

Ni inkubacijskega/reakcijskega ¢asa na kartici »Ortho BioVue® Reverse Diluent Kassette«.
Centrifugirajte kaseto v ustrezni centrifugi za kartice z nespremenljivo g-silo,
znacilno za to centrifugo.

Rezultate testiranja je treba od¢itati neposredno po koncu centrifugiranja.

. Zabelezite rezultate.

INTERPRETACIJA REZULTATOV TESTOV

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

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

QOdcitavanje in interpretacija rezultatov po »previdnem tresenju« pri metodi
centrifugiranja/mikroploscice epruvete:

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

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

Rezultate pri metodah zemljevida odcitajte in razgistite v skladu z zadevnimi karticami Informacije
za uporabo.

Slovenska .

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

NOTRANJE STUDIJA

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

Heparin 720 U/dI, 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
(Wwww.ANTITOXIN-gmbh.de) in ga je mogoce priklicati prek podatkovne baze EUDAMED.
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Stevilka serije

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

Negativno aglutinacij v preostalem delu stolpca.
Wenig drobne aglutinate v spodnii 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

Srednije velike aglutinacije v zgornji polovici stebrickov(i)

Razporejeni eritrociti v zgornjem obmocju / na zgornjem koncu Steber.

OMEJITVE POSTOPKAN

1. Neupostevanje navodil v poglavjih "Postopki" in "Interpretacija rezultatov" lahko privede
do napacnih rezultatov.

2. Ce kontrole dajo nejasen ali napacen rezultat, glede rezultatov testa ni mogoce sprejeti
nikakr$nih veljavnih zakljuc¢kov.

3. Encimsko obdelani eritrociti oziroma dodajanje govejega albumina in/ali drugih raztopin,
ki vsebujejo beljakovine, lahko privede do nespecificnih 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
povzroéi lazno pozitivne ali lazno negativne rezultate.

6. Uporaba drugih razredgil, ki niso navedena na posameznih karticah za suspenzije eritrocitov,
lahko povzroCi spremenjeno reakcijsko obnasanje.

7. Dodajanje koli€in, ki odstopajo od prostornin, navedenih v metodi, lahko povzro¢i spremenjeno
reakcijsko obnasanje.

8. Zaradi spremenljivosti izrazanja antigenov na ¢loveskih rdecih krvni¢kah je reaktivnost

reagentov, ki so omenjeni zgoraj, lahko pri dolo€enih fenotipih SibkejSa v primerjavi s

kontrolnimi celicami.

Noben specifini antiserum ali tehnika ne more zagotoviti, da bodo vsi redki, Sibki ali

raznoliki antigeni zaznani.

10. Rdece krvnicke, ki so pozitivne pri direktnem Coombsovem testu, lahko pri metodi z
uporabo kartic povzrocijo lazno pozitivne reakcije.

11. Upostevati je treba omejitve v navodilih za uporabo Kartic, ki jih uporabljate.

©

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.

PODATKI O ZMOGLJIVOSTI

Ocenjevanje zmogljivosti izdelkov je bilo izvedeno v skladu s skupnimi tehni¢nimi specifikacijami
(odlocba CTS Komisije z dne 9. februarja 2022).

Uporabljeni so bili zahtevani vzorci in primerjani z drugimi referenénimi metodami/izdelki.

I1zdelek Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: AEK-4
Metoda ;3@“‘?0 Obcutljivost gﬁ]%:tixno Specifi¢nost
Metoda epruvetami 15/15 100 % 110/110 100 %
Metoda Mikroplo$¢ami 15/15 100 % 110/110 100 %
Grifols ,DG Gel Neutral” roéne 9/9 100 % 129/129 100 %
Bio-Rad "NaCl, Enzyme test and 9/9 100 % 129/129 100 %
cold Agglutinins” roéne
Ortho BioVue® "Reverse Diluent o o
Kassette" roéne 9/9 100 % 129/129 100 %

Diagnosti¢na obcutljivost: 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: AEK-4 je enakovreden in se na po kakovodsti na trgu
ne razlikuje od primerljivih reagentov.

Uporabljajte do

J Temperaturne meje E
In vitro diagnosti¢na c €

Simbol CE

N Proizvajalec v Sledi navodilu za

skladu z (EU) 2017/746 uporabo
Unique Device o
Identification Distributer

690461A

Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: AEK-4 10 ml

C€0483

“ ANTITOXIN GmbH Industriestrale 88 69245 Bammental Nemdija

T +49 (0) 6223/ 8661-0

B 149 (0) 6223/ 8661-13

@ gara@antitoxin-gmbh.de
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Oznacevanje sprememb N
Podcértano: Dodatek ali bistvena sprememba; 4 Crtanje besedila

# Ortho Clinical Diagnostics 1500 Bd Sebastien Brant lllkirch 67411 France
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Anti'K (KEL].) monoclonal IgM (human) OrthoClone Clone: AEK-4

Dla metody wykorzystujacej probowki, karty i ptytki mikrotitracyjne
TYLKO DO DIAGNOSTYKA IN VITRO

PRZEZNACZENIE

Odczynnik stuzy do jako$ciowego wykrywanla 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 specjalistow w zakresie badan
immunohematologicznych przesiewowych w praktyce medycyny transfuzjologicznej w populacji
ogdlnej.

Metody badania stosowane w przypadku 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

Badana surowica monoklonalna do 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 komorek jest réwniez 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 prébek 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 nastepujgcego klonu:

Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: AEK-4

Surowice monoklonalne anty-D testowa uzyskiwane sg z supernatantéw hodowli komérkowych
linii komorkowych 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 czgsteczkowej i albuming bydlgca, ktére daty wynik ujemny w badaniach na
obecnos$¢ wirusa pecherzykowego zapalenia jamy ustnej i choroby niebieskiego.

Albumina bydleca pochodzi od zwierzat z USA, z zakladdw zatwierdzonych przez USDA i APHIS,

do stosowania w odczynnikach do diagnostyki in vitro zgodnie z rozporzgdzeniami (WE)
1069/2009 / (WE) 142/2011.

OSTRZEZENIE

Te surowice testowa sg produkowane z supernatantéw hodowli komérkowych.

Niezaleznie od tego te produkty biologiczne nalezy traktowa¢ jako potencjalnie zakazne ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia patogenéw, ktérego nigdy nie mozna catkowicie wykluczyé.
Surowice testowe zawierajg azydek sodu, ktéry moze by¢ toksyczny i tworzy¢ wybuchowe sole z
otowiem lub miedzig.

Przy usuwaniu sptuka¢ duzg iloscig wody.

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

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

Aby zasymulowaé badanie uzycia, surowice byly przechowywane 30 razy w temperaturze pokojowej
przez 2 godziny, a nastepnie nie wykazywaty réznic w badaniach jakosciowych do daty waznosci.

Badang surowicg mozna stosowa¢ do podanej daty waznosci.
(format daty waznosci: rok xxxx miesigc xx dzien xx).

NOTATKI 1.

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

2. Niewtasciwe przechowywanie obniza skuteczno$¢ dziatania produktow.

3. 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 predkosci moze prowadzi¢ do btednych wynikéw.

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

do kart ma swojg stata, niezmienng liczbg 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.

Podczas stosowania surowic testowych nalezy przestrzegaé¢ wszystkich obowigzujgcych

krajowych przepiséw prawa ustaw, rozporzadzen i wytycznych z p6zniejszymi zmianami,

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

und die Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)" *.

Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzytkowania kart testowych (plasukowfix ramka z 6 lub 8

mikroprobédwkami wypetnionymi buforowanej pozywce) zawartych w dotgczonej instrukcji

uzytkowania.

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

. ten odczynnik zostat zwalidowany i zatwierdzony przy uzyciu metody wirowania w probéwce,
metody kart i metody mikroptytkowej. i metody mikroptytkowe;.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

. Prébki krwi nalezy pobiera¢ przy uzyciu zatwierdzonej techniki pobierania i przy uzyciu

nastepujgcych koagulantéw: EDTA, cytrynian sodu, ACD, CPD-A, zamknigte probdwki lub

koagulant PAGGS-M zawarty w torebce.

Krew do badania powinna by¢ badana mozliwie jak najszybciej po jej pobraniu, aby

zminimalizowaé 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.

Probki krwi poddane antykoagulaciji z uzyciem EDTA muszg by¢ zbadane w ciggu 7 dni,
a prébki 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. Probéwka (10 x 75 mm lub 12 x 75 mm)

2. Pipeta mikrolitrowa

3. Wiréwka

4. Budzik krétkoterminowy

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

PROCEDURA

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

Najpierw doda¢ 100 uL odpowiedniej badanej surowicy do oznakowanej probéwki testowej,
a nastepnie dodaj 100 pL odpowiedniej zawiesiny krwinek czerwonych do probowki testowe;j.
Alternatywnie, jedng krople = ok. 50 pl zawiesiny erytrocytéw mozna doda¢ do jednej

kropli = ok. 50 pl surowicy testowej.

3. Wymiesza¢ mieszaning czerwonych krwinek i surowic testowych, delikatnie wstrzgsajac.

4. Inkubowac¢ probéwki przez 15 minut w temperaturze pokojowej.

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

6
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. Catkowicie oddzieli¢ komérki od dna probéwki przez ostrozne wstrzgsanie i zbada¢
makroskopowo pod katem aglutynacji w ciggu 3 minut.
. Zaprotokotowa¢ wyniki.

Metody wykorzystujacej ptytki mikrotitracyjne:

Materiaty:

Ptytki mikrotitracyjne z dnem w ksztatcie litery U

Probdéwka (10 x 75 mm lub 12 x 75 mm)

Pipeta mikrolitrowa

Wiréwka

Budzik krétkoterminowy

Woytrzgsarka do ptytek mikrotitracyjnych

Wirédwka do ptytek mikrotitracyjnych

I1zotoniczny roztwor soli (0,85-0,9% chlorku sodu)

rocedura:

Przygotowac 2-5% zawiesine 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 uL odpowiedniej zawiesiny krwinek czerwonych do dotka.

Woytrzgsac¢ ptytke mikrotitracyjng na wytrzgsarce do ptytek mikrotitracyjnych przez 30 sekund
ze $rednig predkoscig.

Odwirowac ptytke mikrotitracyjng w odpowiedniej wiréwce do ptytek mikrotitracyjnych przy
400 x g przez 30 sekund.

Krotko wytrzgsac ptytke mikrotitracyjng na wytrzgsarce do ptytek mikrotitracyjnych przez
30 sekund ze $rednig predkoscia.

Wyniki testu nalezy zbada¢ makroskopowo pod katem aglutynaciji natychmiast po wstrzasnigciu.
Zaprotokotowa¢ wyniki.

Inkubowa¢ testy z wynikiem negatywnym lub watpliwym przez 5 do 10 minut w temperaturze
pokojowej.

0. Powtorzy¢ kroki od 5 do 8 po inkubacji.

Metody karty:

Materiaty:

Dla podrecznika reczny metody karty Grifols:

Karty: Grifols ,DG Gel Neutral” REF 210343

Probdwka (10 x 75 mm lub 12 x 75 mm)

Pipeta mikrolitrowa

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

Wiréwka

Rozcienczalnik specyficzny dla karty: "DG Gel Sol" REF 210354

Grifols Wiréwka do karty: "DG-Spin"

Procedura: Neutralkarte

Przygotowac 0,8% zawiesing erytrocytow w DG Gel Sol (Rozcienczalnik specyficzny dla karty)
(Krwinki czerwone mozna wczesniej przeptukaé 1-3 razy izotonicznym roztworem soli
fizjologicznej).

Dodac¢ 50 pL odpowiedniej zawiesiny krwinek czerwonych do kazdej oznaczonej
mikroprobéwki.

Dodac¢ 25 pL surowicy testowej do kazdej mikroprobdwki.

Brak czasu inkubaciji/reakgji z kartg ,DG Gel Neutral”.

Odwirowac¢ w wiréwce z kartg Grifols z niezmienna liczbg g dla wiréwki.

Zbadaé¢ makroskopowo aglutynacje w ciggu 30 minut.

Zaprotokotowa¢ wyniki.

Materiaty:

Dla podrecznika reczny metody karty BIO-RAD

Karty: Bio-Rad "NaCl, Enzyme test and cold Agglutinins” REF 005014

Probdwka (10 x 75 mm lub 12 x 75 mm)

Pipeta mikrolitrowa

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

Wiréwka

Rozcienczalnik specyficzny dla karty: "ID-Diluent 2" REF 009280

Bio-Rad Wiréwka do karty: ID-Zentrifuge 24S

Procedura: ,NaCl, Enzyme Test and cold Agglutinins*

1. Przygotowac 0,8% zawiesine erytrocytéw w "ID-Diluent 2" (Rozciefczalnik specyficzny dla karty)
(Krwinki czerwone mozna wczes$niej przeptukac¢ 1-3 razy izotonicznym roztworem soli
fizjologicznej).

Dodac¢ 50 pL odpowiedniej zawiesiny krwinek czerwonych do kazdej oznaczonej
mikroprobéwki.

Doda¢ 25 pL surowicy testowej do kazdej mikroprobéwki.

Brak czasu inkubaciji/reakciji z kartg ,NaCl, Enzyme Test and cold Agglutinins®.
Odwirowa¢ w wiréwce z kartg Bio-Rad z niezmienng liczbg g dla wiréwki.

Zbadaé¢ makroskopowo aglutynacje w ciggu 30 minut.

Zaprotokotowa¢ wyniki.
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Materiaty:

Dla podrecznika reczny metody karty BioVue® System:

. Karty: Ortho BioVue® "Reverse Diluent Kassette" REF 707550
. Probdwka (10 x 75 mm lub 12 x 75 mm)

. Pipeta mikrolitrowa

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

. Wiréwka

Rozcienczalnik specyficzny dla karty: Izotoniczny roztwdr soli
Ortho Wiréwka do karty: ,BioVue Workstation*

Verfahren: Reversekarte

1. Przygotowac 3-5% zawiesine erytrocytow w Izotoniczny roztwor soli.

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

Dodac 40 pL surowicy testowej do kazdej oznaczonej mikroprobowki.

Dodac¢ 10 pL odpowiedniej zawiesiny krwinek czerwonych do kazdej mikroprobdwki.
Brak czasu inkubagji/reakciji z kartg ,"Ortho BioVue® Reverse Diluent “.

Odwirowaé w wiréwce z kartg Ortho BioVue® z niezmienng liczbg g dla wiréwki.
Wyniki badania nalezy odczyta¢ bezposrednio po zakornczeniu wirowania.
Zaprotokotowa¢ wyniki.
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INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU

Wynik pozytywny (+): Aglutynacja erytrocytow jest uwazana za pozytywny wynik testu i
wskazuje na obecno$¢ odpowiedniego antygenu.

Wynik ujemny (-): Brak aglutynaciji erytrocytéw nalezy uzna¢ za negatywny wynik testu,

odpowiadajacy im antygen nie jest wykrywalny.

Odczyt i interpretacja wynikow po "ostroznym wytrzgsaniu" w metodzie wirowania probowek /

ptytek mikrotitracyjnych:

Negatywny Brak widocznych aglutynatéw, jednolite czerwone zabarwienie ptynu.
Czerwone zabarwienie cieczy zawierajgce tylko mate / miniaturowe aglutynaty
Pozytywny Brak kompletnego aglutynatu, kilka pojedynczych aglutynatéw
Kompletny aglutynat

Odczytaj i zinterpretuj wyniki metod zastosowanych na karcie zgodnie z odpowiednig instrukcjg
obstugi karty.

Wszystkie erytrocyty przechodzg przez kolumne. Pasek czerwonych krwinek

Negatywny | na gole kolumny i brak widocznej aglutynacji w pozostatej czgsci kolumny
Kilka matych aglutynatéw w dolnej potowie kolumny i pasek czerwonych
krwinek na dole kolumny.

Kilka matych aglutynacji w dolnej potowie kolumny.

Pozytywny Mate lub $rednie aglutynacje rozmieszczone w catej kolumnie.

Srednia aglutynacja w gornej potowie kolumny

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 wynikow testu" moga prowadzi¢ do btednych wynikdw.

Kontrole przeprowadzone z niejednoznacznymi lub fatszywymi wynikami automatycznie

prowadzg do braku mozliwosci wykorzystania wszystkich wynikow.

Krwinki czerwone poddane dziataniu enzyméw lub dodanie albuminy wotowej i/lub innych

roztworéw zawierajacych biatko mogg powodowaé niespecyficzne reakcje z tymi surowicami

testowymi.

Nie wolno uzywa¢ prébek krwi hemolizowanej, metnej, skazonej lub zakrzeptej.

Zawiesina erytrocytéw o stezeniu wigkszym niz okres$lone stgzenie odbiega, moze prowadzi¢

do fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych wynikéw.

Uzycie innego rozcienczalnika niz wskazany na poszczegdinych kartach dla zawiesin krwinek

czerwonych moze prowadzi¢ do zmienionego przebiegu reakcji.

Dodanie objetosci, ktére odbiegajg od objetosci okreslonych w metodzie, moze prowadzi¢ do

zmiany zachowania reakcji.

Ze wzgledu na rézng ekspresje antygendw, niektore fenotypy moga wykazywac stabszg reakcje

z tymi odczynnikami niz erytrocyty kontrolne.

Zadna pojedyncza surowica testowa ani metoda nie moze zagwarantowac wykrycia wszystkich

rzadkich lub stabych antygenéw oraz wszystkich wariantéw antygenéw 2

0. Erytrocyty z silnym dodatnim bezposrednim testem Coombsa mogg w rzadkich przypadkach
doswiadcza¢ wynikéw fatszywie dodatnich
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1. Nalezy przestrzegaé informacji o ograniczeniach kart testowych w odpowiedniej instrukciji uzycia.

INCYDENTY ZWIAZANE Z PRODUKTEM WYMIENIONYM POWYZEJ

Kazdy powazny incydent, ktdry wystapit w zwigzku z wyrobem, musi zosta¢ zgtoszony
producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

DANE DOTYCZACE WLASCIWOSCI UZYTKOWYCH

Ocena wydajnosci produktéw zostata przeprowadzona zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym
(Wspélna specyfikacja CS z dnia 04 lipca 2022 r.).

Wykorzystano wymagane prébeki i poréwnano je z innymi metodami / produktami referencyjnymi.

Product Anti-K (KEL1) monoclonal, human IgM clone: AEK-4
Poz n s Negatywn: o

Metoda Bnﬁm Y Czutos¢ B?utrgm:\ Y Swoistos¢
Metody wykorzystujacej 15/15 100% | 110/110 100 %
probowki
Metody wykorzystujgeej plytki 15/15 100% | 110/110 100 %
mikrotitracyjne
Grifols ,DG Gel Neutral” reczny 9/9 100 % 129/129 100 %
Bio-Rad N_aCI,_ Erlzyme test and 9/9 100 % 129/ 129 100 %
cold Agglutination” reczny
Ortho BioVue® "Reverse Diluent o o
Kassette" reczny 9/9 100 % 129/129 100 %

Czuto$¢ diagnostyczna:  Prawdopodobienstwo, ze surowica testowa wykaze wynik pozytywny w

obecnosci odpowiedniego antygenu.
Prawdopodobienstwo, ze surowica testowa da wynik negatywny, jesli
odpowiedni antygen nie jest obecny.

Anti-K (KEL1) monoclonal human IgM clone: AEK-4 jest réownowazny i nie rézni sie jakoscig od
poréwnywalnych odczynnikéw dostgpnych na rynku.

Swoisto$¢ diagnostyczna:

polski M
ROZNICE MIEDZY PARTIAMI

Walidacja miedzy trzema partiami w catym czasie dziatania nie wykazata zadnych réznic.

BADANIE ZAKLOCEN

Badania zakiocen nie wykazaty pogorszenia wynikéw testow jakosciowych przy stosowaniu
nastepujacych substancji zaktocajgcych w nastepujacych stezeniach:

Heparyna 720 U/dl, Albumina 15000 mg/dl, Tréjglicerydy 1500 mg/dl, Bilirubina 40mg/d|,
Etanol 620 mg/dl, Glukoza 1000 mg/d|.

W przypadku srodkéw antyzakrzepowych (EDTA, cytrynian sodu, ACD, CPD-A, PAGGS-M)
testowano trzykrotnos$¢ zalecanego stgzenia.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | WYDAJNOSCI

Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania tej surowicy testowej jest dostepne na stronie
ANTITOXIN (www.antitoxin-gmbh.de) i mozna uzyskac do niego dostep za posrednictwem bazy
danych EUDAMED.
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