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PRZEZNACZENIE

Monoklonalny odczynnik IgM pochodzenia ludzkiego do oznaczania grup krwi
BIOSCOT Anty-K (linia komoérkowa MS-56) jest stosowany w celu
zapewnienia zgodnosci immunologicznej krwi i skladnikéw  krwi
przeznaczonych do przetoczenia. Ten jakosciowy odczynniki stuzy do
wykrywania obecnosci lub braku antygenu K (KEL1) na powierzchni krwinek
czerwonych podczas badania metodg szkietkowg, probéwkowa,
mikroptytkowa, zelowg i kolumnowg. Odczynnik ten jest przeznaczony do
diagnostyki in vitro do profesjonalnego uzytku przez operatoréw
przeszkolonych w zakresie technik serologicznych.

ZASADA DZIALANIA ODCZYNNIKA

W przypadku stosowania zalecanych technik odczynnik ten powoduje
aglutynacje (zlepianie sie) krwinek czerwonych zawierajgcych swoisty
antygen (dodatni wynik testu). Brak aglutynacji krwinek czerwonych $wiadczy
o braku swoistego antygenu (ujemny wynik testu).

Odczynnik  jest przeznaczony do stosowania z
niezautomatyzowanych, recznych technik.

uzyciem

Odczynnik zostat opisany w oparciu o procedury zalecane w niniejszej
instrukcji uzytkowania. Jego zastosowanie w innych technikach musi zosta¢
okreslone przez uzytkownika.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wszystkie produkty krwiopochodne powinny by¢ traktowane jako
potencjalnie zakazne. Prébki pochodzace od dawcéw Ilub linie
komorkowe wykorzystywane do produkcji tych odczynnikéw poddano
badaniom i stwierdzono, ze nie zawierajg przeciwciat anty-HIV, anty-
HCV, HBsAg, EBV ani wiruséw wytwarzajacych przeciwciata u myszy
(MAP). Zadne ze znanych testdw nie gwarantujg, ze produkty
produkowane z krwi ludzkiej bedg wolne od czynnikdw zakaznych.
Nalezy zachowac nalezytg ostroznos$¢ przy stosowaniu i utylizacji
kazdego pojemnika oraz jego zawartosci.

2. Odczynnik zawiera 0,1% (wag./obj.) azydku sodu. Azydek sodu moze
by¢ trujgcy w przypadku spozycia i reagowac z otowianymi i miedzianymi
elementami instalacji wodno-kanalizacyjnej, tworzac silnie wybuchowe
sole. Utylizujgc, nalezy sptukac duzg iloscig wody.

3. Produkt powinien by¢ klarowny. Zmetnienie moze oznacza¢ skazenie
bakteryjne. Ten odczynnik nie powinien by¢ stosowany w przypadku
obecnosci osadu, zelu fibrynowego czy czgsteczek.

4. Materiat bydlecy pozyskiwany jest ze zrodet zatwierdzonych przez
Departament Rolnictwa Stanéw Zjednoczonych (USDA) lub ze zrédet, w
przypadku ktérych dostepne sag informacje dotyczgce pochodzenia
materiatu. Zwierzeta bedace dawcami zostaly przebadane i posiadajg
certyfikaty potwierdzajace, ze sg one wolne od choréb oraz ze uznano,
iz stwarzajg niskie ryzyko przenoszenia TSE (pasazowalnych
encefalopatii ggbczastych).

5. Produkt powinien zosta¢ zutylizowany poprzez catonocne zanurzenie w
$rodku dezynfekujacym o odpowiednim stezeniu lub autoklawowanie.

KONTROLE

Zaleca sig, aby w kazdej serii testow rownolegle testowac kontrole dodatnig i
kontrole ujemna. Testy nalezy uzna¢ za niewazne, jezeli kontrole nie
wykazujg oczekiwanych reakcji.

Nie jest wymagane réwnolegte stosowanie kontroli odczynnika w przypadku
wszystkich testow, do ktérych wykorzystuje sie ten odczynnik. Uzycie kontroli
odczynnikowej, takiej jak kontrola monoklonalna BIOSCOT Monoclonal
Control (kod produktu: TT), jest zalecane wylgcznie w przypadku typowania
krwinek czerwonych pochodzacych od pacjentéw, u ktorych stwierdzono
obecnos¢ autoprzeciwciat lub nieprawidtowosci biatkowych. Ten test nalezy
wykonac¢ réwnolegle z odczynnikiem.

Dziat nauk przyrodniczych firmy Merck KGaA, Darmstadt, Niemcy,

funkcjonuje jako MilliporeSigma w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé otwarty/nieotwarty produkt w temperaturze 2—-8°C do daty
waznosci umieszczonej na etykiecie produktu.

Przechowywanie produktu w nieodpowiedniej (np. wyzszej) temperaturze lub
wielokrotne zamrazanie i rozmrazanie moze skutkowac przyspieszong utratg
aktywnosci odczynnika.

POBIERANIE PROBEK

Przed pobraniem probki nie jest wymagane Zadne specjalne przygotowanie
pacjenta/dawcy. Krew powinna zosta¢ pobrana do probéwek zawierajgcych EDTA
lub CPD przy zastosowaniu zatwierdzonej techniki pobierania. Prébke nalezy podda¢
badaniu jak najszybciej po jej pobraniu. Prébki, ktérych nie mozna podda¢ badaniu w
ciggu 24 godzin od pobrania, nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2—-8°C. Badanie
nalezy przeprowadzi¢ w ciggu 14 dni od pobrania. Odczynnika nie nalezy stosowaé
do badania prébek wykazujgcych znaczng hemolize czy skazenie mikrobiologiczne.
Przechowywanie prébek w nieodpowiedniej temperaturze moze skutkowaé
uzyskaniem fatszywie dodatniego, jak i fatszywie ujemnego wyniku.

MATERIALY W ZESTAWIE

Odczynnik do oznaczania grup krwi Anty-K, kod produktu TR, zawiera przeciwciata
z lini komorkowej MS-56. Odczynnik skiada sie z ludzkich przeciwciat
monoklonalnych IgM w roztworze buforowym zawierajgcym makroczgsteczkowe
chemiczne czynniki wzmacniajace. Odczynniki zawierajg 0,1% (wag./obj.) azydku
sodu i materiat bydlecy. Dostarczany produkt jest filtrowany do 0,22 ym. Odczynnik
zostat zoptymalizowany do uzytku z zastosowaniem zalecanych technik bez
dalszego rozcienczania czy stosowania substancji dodatkowych.

Skfad zestawu:
1 fiolka z odczynnikiem

TR-5ML-B
10 fiolek z odczynnikiem TR-10X5ML-B
1 ulotka informacyjna

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOLACZONE DO ZESTAWU

Technika szkietkowa: Technika probéwkowa:

o Szkietko mikroskopowe e Probdéwka

e Izotoniczny roztwér soli fizjologicznej e  Izotoniczny roztwér soli fiziologicznej
lub zgodne(-a) osocze/surowica o Cieplarka 37°C

e Timer e Timer

e Wiréwka (1000 RCF)

Technika mikroplytkowa: Technika zelowa Bio-Rad ID:

e Mikroptytka ze studzienkami U o Karta z mikroprobéwkami Bio-Rad

e Izotoniczny roztwor soli ID-Card ,NaCl, enzyme test and
fizjologicznej cold agglutinins”

e Timer e |zotoniczny roztwor soli

e Wiréwka (100 RCF) fizjologicznej, sol fizjologiczna

e Wytrzasarka do mikroplytek buforowana fosforanem (PBS) lub

. . . ID-Diluent 2
*  Caytnik mikroplytek (opcjonalnie) Mikropipety o pojemnosci 10, 25 i
Technika kolumnowa Ortho BioVue: 50 pl
» Kasety Ortho BioVue® Neutral e Timer
» |zotoniczny roztwor soli e Wiréwka do kart Bio-Rad ID-Card
fizjologicznej, sdl fizjologiczna e Czytnik (opcjonalnie)

buforowana fosforanem (PBS) lub
rozcienczalnik krwinek czerwonych
Ortho® 0.8% Red Cell Diluent

» Mikropipety o pojemnosci 10,40 i
50 ul

»  Timer

»  Wiréwka do kaset Ortho BioVue

»  Czytnik (opcjonalnie)



ZALECANA TECHNIKA

1. TECHNIKA SZKIELKOWA
1.1. Przygotowac 35-50% zawiesing badanych krwinek czerwonych w
autologicznym (lub zgodnym) osoczu, surowicy lub w izotonicznym
roztworze soli fizjologicznej.
1.2. Dodac 1 krople (40-50 pl) odczynnika Anty-K na czyste, opisane
szkietko mikroskopowe.

3. Dodac¢ 1 krople (40-50 pl) zawiesiny badanych krwinek czerwonych.
4. Wymiesza¢ surowice odpornosciowg z komérkami na obszarze o
Srednicy okoto 2 cm, delikatnie i nieprzerwanie kotyszac szkietkiem.
1.5. Odczyta¢ makroskopowo po 2 minutach. Wysychania mieszaniny nie

nalezy myli¢ z aglutynacja.

2. TECHNIKA PROBOWKOWA

2.1. Przygotowa¢ 3-5% zawiesing badanych krwinek czerwonych w
izotonicznym roztworze soli fizjologicznej.

2.2. Dodac¢ 1 krople (40-50 pl) odczynnika Anty-K do odpowiednio opisanej
probdwki.

2.3. Dodac¢ 1 krople (40-50 pl) zawiesiny badanych krwinek czerwonych.

2.4. Wymiesza¢ i odwirowac z predkoscig 1000 RCF przez 20 sekund.

2.5. Delikatnie potrzasngé probéwka, aby poruszyé krwinki czerwone i
makroskopowo sprawdzi¢, czy wystepuje aglutynacja.

2.6. Wszystkie probki ujemne lub stabo dodatnie nalezy inkubowaé w
temperaturze 37°C przez 5 minut, a nastepnie powtérzy¢ czynnosci
opisane w punktach 2.4 i 2.5. Moze to zwiekszy¢ site reakcji przy
typowaniu czerwonych krwinek o stabym lub wariantowym fenotypie.

3. TECHNIKA MIKROPLYTKOWA

3.1. Przygotowa¢ 3-5% zawiesine badanych krwinek czerwonych w
izotonicznym roztworze soli fizjologicznej.

3.2. Doda¢ 1 krople (40-50 pl) odczynnika Anty-K do odpowiednich
studzienek testowych ptytki mikrotitracyjne;j.

3.3. Doda¢ takg samg objetos¢ (40-50 pl) zawiesiny badanych komérek
do odpowiednich studzienek testowych.

3.4. Zawarto$¢ kazdej studzienki wymieszaé recznie lub przy uzyciu
wytrzgsarki do mikroptytek.

3.5. Inkubowa¢ mikroptytke w temperaturze otoczenia przez 15-20 minut.

3.6. Odwirowac¢ mikroptytke z predkoscig 100 RCF przez 40 sekund.

3.7. Ponownie zawiesi¢ krwinki czerwone recznie lub za pomocg
wytrzgsarki do mikroptytek.

3.8. Odczyta¢ badania makroskopowo lub za pomocg czytnika. Uzycie
czytnika ptytek musi zosta¢ zwalidowane przez uzytkownika.

4. TECHNIKA ZELOWA BIO-RAD ID

4.1. Przygotowac 3-5% zawiesine badanych krwinek czerwonych w
izotonicznym roztworze soli fizjologicznej / PBS lub 0,8% zawiesing
w ID-Diluent 2.

4.2. Do odpowiedniej mikroprobéwki ID-card doda¢ 10 pl 3-5% lub 50 pl
0,8% zawiesiny badanych krwinek czerwonych.

4.3. Dodac¢ 25 pl odczynnika Anty-K do odpowiedniej mikroprobowki.

4.4. Delikatnie wymieszac¢ i odwirowac karte ID-card z predkoscig i przez
czas zalecany w instrukcji wydanej przez producenta ID-card.

4.5. Odczyta¢ makroskopowo lub za pomoca czytnika. Uzycie czytnika
musi zosta¢ zwalidowane przez uzytkownika.

5. TECHNIKA KOLUMNOWA ORTHO BIOVUE

5.1. Przygotowa¢ 3-5% zawiesine badanych krwinek czerwonych w
izotonicznym roztworze soli fizjologicznej / PBS lub 0,8% zawiesing
w rozcienczalniku Ortho 0,8% Red Cell Diluent.

5.2. Do odpowiedniej komory reakcyjnej kasety Ortho BioVue dodac 10 pl
3-5% lub 50 pl 0,8% zawiesiny badanych krwinek czerwonych.

5.3. Dodac¢ 40 pl odczynnika Anty-K do odpowiedniej komory reakcyjnej.

5.4. Delikatnie wymiesza¢ i odwirowac kasete z predkoscia i przez czas
zalecany w instrukcji wydanej przez producenta kasety.

5.5. Odczyta¢ makroskopowo lub za pomocg czytnika. Uzycie czytnika
musi zosta¢ zwalidowane przez uzytkownika.

OGRANICZENIA

Krwinki czerwone, ktore dajg dodatni wynik w bezposrednim tescie
antyglobulinowym (DAT), mogg dawa¢ wyniki fatszywie dodatnie. W celu
wykrycia wynikéw potencjalnie fatszywie dodatnich zaleca sie uzycie
monoklonalnego odczynnika kontrolnego BIOSCOT Monoclonal Control
(kod produktu TT).

Sztywne mikroptytki polistyrenowe sg na ogét bardziej odpowiednie niz
ptytki z PCW. Kazda partia mikroptytek powinna zosta¢ poddana ocenie w
systemie uzytkownika przed zaakceptowaniem jej jako nadajgcej sie do
rutynowego stosowania.

Dziat nauk przyrodniczych firmy Merck KGaA, Darmstadt, Niemcy,

funkcjonuje jako MilliporeSigma w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie.

Komérki o wariantach antygenowych mogg wykazywa¢ nieoczekiwane
reakcje dodatnie lub ujemne w przypadku prébek oznaczonych wczeéniej za
pomocg poliklonalnych lub monoklonalnych odczynnikéw do okreslania
grupy krwi pochodzgcych z innych linii komérkowych.

Nieprawidtowe postepowanie z kartami ID-card lub kasetami Ortho BioVue
lub ich nieprawidtowe przechowywanie moze prowadzi¢ do uzyskania
btednych wynikéw. Karty i kasety nalezy przechowywac i postepowac z nimi
zgodnie z instrukcjg wydang przez producenta.

Zanieczyszczenie materiatdbw do badan lub wszelkie odstepstwa od
zalecanej techniki moga prowadzi¢ do uzyskania wynikéw fatszywie
dodatnich lub fatszywie ujemnych.

CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI

Monoklonalny odczynnik do oznaczania grup krwi TR Anty-K (linia
komérkowa MS-56) zostat przetestowany przy uzyciu zalecanych technik
oraz prébek pochodzgcych od dawcéw, pacjentdw klinicznych i noworodkoéw.
Populacja prébek reprezentowata wszystkie gtéwne fenotypy. taczng liczbe
badan (n) oraz obliczong czuto$¢ i swoisto$¢ dla kazdej techniki
przedstawiono ponizej:

Anty-K, kod produktu TR
TECHNIKA CZULOSC SWOISTOSC
n % n %

Szkietko 10 100 109 100
Probéwka 24 100 260 100
Mikroptytka 10 100 109 100
Bio-Rad ID Gel 18 100 82 100
Ortho BioVue 16 100 84 100

Czutos¢ diagnostyczna: Prawdopodobienstwo, ze wyréb da wynik dodatni
w obecnosci docelowego markera.
Prawdopodobienstwo, ze wyréb da wynik ujemny

przy braku docelowego markera.

Swoistos¢ diagnostyczna:

SKUTECZNOSC ANALITYCZNA

Ten (te) odczynnik(i) do oznaczania grup krwi wykazal(y) jednoznacznie
dodatnie lub ujemne wyniki we wszystkich zalecanych technikach.
Skuteczno$¢ zostata uznana za akceptowalng pod wzgledem
powtarzalnosci, odtwarzalnosci i solidnosci.

INFORMACJE DODATKOWE

Pomoc techniczng mozna stronie:
SigmaAldrich.com/techservice

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym odczynnikiem nalezy zgtaszaé
firmie Milipore (UK) Ltd oraz wifasciwemu organowi panstwa

cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

uzyskac na

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci (SSP) dla tego
wyrobu jest dostgpne w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych
(Eudamed) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Mozna je
wyszukaé¢ na podstawie kodu Basic UDI 4053252TRBTRVK.
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PODSUMOWANIE ZMIAN OD WERSJI PI16/PL 2023-12 DO WERSJI
PI16/PL 2025-10

1. Aktualizacja numeru Basic UDI w czesci Informacje dodatkowe.

2. Zmiana nagtéwka z Podsumowanie zmian na Podsumowanie zmian

od wersji do wersji.
3. Zmiana daty w kodzie stopki na pazdziernik 2025.

Millipore (UK) Ltd
Fleming Road

Kirkton Campus
Livingston, EH54 7BN

Wielka Brytania
Tel.: +44 (0)1506 404000

www.sigmaaldrich.com
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