REAGENTE DE
GRUPAGEM SANGUINEA

Anti-k (cellano)

ALBAclone®
(Aglutinina Direta/Monoclonal Murina)
Para Técnica em Tubo e BioVue® CAT

7137 C€

INTERPRETACAO DOS SiMBOLOS DE ETIQUETAGEM
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Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
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Consultar as instrugdes de utilizagao
www.guotientbd.com

Fabricante

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

O reagente Anti-k destina-se a detegéo e identificagéo in vitro do
antigénio k nos glébulos vermelhos humanos através de
aglutinagéo direta.

RESUMO E EXPLICACAO

Desde a descrigdo do antigénio k em 1946 por Coombs et al e do
respetivo alelo k em 1949 por Levine et al, tem sido demonstrada
a crescente complexidade do sistema de grupo sanguineo Kell e
atualmente sabe-se que existem mais de 20 antigénios
associados ao sistema. Estes sdo provavelmente controlados a
partir de uma série de loci estreitamente ligados ao ponto de os
antigénios Kell, como o CDE no sistema Rh, serem herdados
como um haplotipo.

Os antigénios do sistema do grupo sanguineo Kell apresentam
também interesse pela tendéncia a ocorrerem com grande
frequéncia (por exemplo, k 99,8%) ou com pouca frequéncia (por
exemplo, K 8%) e demonstram variagdo étnica consideravel; por
exemplo, o antigénio Js? é extremamente raro em individuos
caucasianos, mas é expresso em 20% dos afroamericanos.

Os antigénios necessitam da presenga de ligagdes dissulfureto
para uma expressao completa e sdo destruidos pelo tratamento
com tripsina e quimotripsina em associagéo.

Os anticorpos do sistema Kell podem causar reagbes de
transfus@o hemoliticas e a doenga hemolitica do recém-nascido,
sendo detetados idealmente pela técnica indireta de antiglobulina.

PRINCIPIO DO TESTE

Quando utilizado de acordo com a técnica recomendada, este
reagente origina aglutinagéo (clumping) dos glébulos vermelhos

portadores do antigénio k (cellano). A auséncia de aglutinagao
demonstra a auséncia do antigénio k (cellano).

DESCRICAO DO REAGENTE

O componente principal deste reagente deriva da cultura in vitro
do hibridoma murino Lk1 produtor de imunoglobulina:

[ Nome do produto [Cédigo do produto | Linha de células |
Anti-k 7137 | Lk1

A formulagédo é constituida por um sobrenadante de cultura que
contém material de origem bovina, potenciadores, EDTA e 0,1%
(p/v) de azida s6dica tamponada a pH de 5,2.

NOTA: O volume administrado pelo frasco conta-gotas de
reagente é de aproximadamente 40 pL. Devem ser tomadas
precaugdes para assegurar que se mantém a propor¢do
adequada de soro/células em todos os sistemas de teste.

Este reagente cumpre os requisitos da Diretiva 98/79/CE relativa
a Dispositivos Médicos para Diagnéstico in vitro e as
recomendagdes presentes nas Diretrizes dos Servicos de
Transfusdo de Sangue no Reino Unido.

CONDIQC)ES DE ARMAZENAMENTO
O reagente deve ser armazenado entre 2 — 8 °C.
PRECAUGCOES DE UTILIZAGAO E ELIMINAGAO

Para utilizagdo exclusiva em diagnéstico in vitro.

Os produtos devem ser utilizados por pessoal qualificado.

Nao utilizar apés o prazo de validade.

N&o utilizar se estiver turvo.

Nao diluir.

O prazo de validade é expresso no formato AAAA-MM-DD (Ano-
Més-Dia)

Este reagente contém 0,1% de azida de sédio.

A azida de sédio pode reagir com canos de chumbo e cobre
originando compostos explosivos. Se for eliminada para a
canalizagao, despeje com um grande volume de agua, de forma
a evitar a acumulagao de azidas.

Nocivo para os organismos aquéticos com efeitos duradouros.
Evitar a libertagao para o ambiente. A eliminagéo do
contetido/recipiente deve ser efetuada em conformidade com os
regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

Uma vez que este reagente é de origem animal, é necessario ter
cuidado durante a utilizagdo e eliminagdo, pois existe um
potencial risco de infeg&o.

ATENGAO: O MATERIAL DE ORIGEM DO QUAL ESTE
PRODUTO FOI DERIVADO FOI CONSIDERADO NEGATIVO
PARA AGENTES INFECCIOSOS.

Uma vez que este reagente é de origem animal (murina e bovina),
é necessdrio ter cuidado durante a utilizagdo
e eliminacéo, pois existe um potencial risco de infegdo.

Os anticorpos monoclonais apresentam um elevado grau de
poténcia, avidez e especificidade. Quando utilizar estes
anticorpos, devem ser tomadas todas as precaucgdes para evitar
contaminagao cruzada.

Este produto tem componentes (conta-gotas) que contém
borracha natural seca.

COLHEITA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

A colheita das amostras deve ser feita por técnica de colheita
padrdo. A amostra deve ser testada o mais rapidamente possivel
ap6és a colheita. Em caso de atraso do teste,
a amostra deve ser armazenada a temperaturas de refrigeragao.

Técnica de Tubo:

As amostras coaguladas ou colhidas em EDTA devem ser
testadas no prazo de sete dias apds a colheita. O sangue de
dador colhido em anticoagulante citrato pode ser testado até ao
prazo de validade da doagao.

Técnica BioVue® CAT:

As amostras coaguladas ou colhidas em EDTA devem ser
testadas no prazo de catorze dias ap6s a colheita. O sangue de
dadores colhido em ACD, CPD, CPDA -1, CP2D, CP2D com AS-

3, CPD com AS-1 e CPD com AS-5 pode ser testado até ao prazo
de validade da doacéo.

Devem ser tomadas precaugdes especiais se for necesséario
testar as amostras hemolisadas. Nao utilizar amostras
de sangue que apresentem ictericia macroscépica
ou contaminagao.

MATERIAIS

Materiais fornecidos
o ALBAclone® Anti-k (cellano)

Materiais necessarios mas nao fornecidos
(depende da técnica)

e PBSpH 7,0 £ 0,2 ou solugao salina isotonica

o Pipetas

Reagente de glébulos vermelhos adequado para o controlo de
Anti-k

Tubos de ensaio de vidro de 10 x 75 mm ou 12 x 75 mm
Centrifugar

Temporizador

ORTHO BioVue® Neutral Cassettes

Estacao de Trabalho/Centrifuga ORTHO BioVue®
ORTHO VISION™/VISION™ MAX Analyzer

ORTHO Optix™ Reader

Suporte de Cassetes

PROCEDIMENTOS

Este reagente foi normalizado para utilizagdo pelas técnicas
descritas abaixo, pelo que nao é possivel garantir a sua
adequagdo para utilizagdo com outras técnicas. Quando for
necessaria a incubagéo de um teste durante um periodo de tempo
especifico, deve ser utilizado um temporizador.

Ao utilizar equipamento de testes suplementar (ou seja, uma
centrifuga), siga os procedimentos incluidos no manual do
operador fornecido pelo fabricante do dispositivo.

Técnica de Tubo - Incubacao/Centrifugacao NIS 5 Min

1 Prepare uma suspenséo a 2-3% de glébulos vermelhos nas
células em PBS com pH 7,0 + 0,2. (O reagente de glébulos
vermelhos pode ser utilizado diretamente a partir do frasco ou
de acordo com as instru¢des do fabricante).

2. Adicione 2 gotas de reagente de grupagem sanguinea a um
tubo de ensaio de vidro.

3. Adicione 2 gotas de suspenséo de glébulos vermelhos.

4.  Misture o contelido do tubo de ensaio e proceda a incubagédo
a 20 °C durante a 5 minutos.

5.  Centrifugue o tubo de ensaio.

6. NOTA: Centrifugacdo aconselhada: 900-1000 g (aprox.

3400 rpm) durante 10 segundos ou durante um periodo de
tempo e velocidade adequados para a centrifuga utilizada e
que produza a maxima reagao do anticorpo com glébulos
vermelhos positivos para antigénio, permitindo, no entanto,
a suspensdo facil de glébulos vermelhos negativos para
antigénio.

7. Apb6s a centrifugagdo, agite suavemente o tubo para
deslocar o botdo de células do fundo e verifique de imediato
a existéncia de aglutinagdo macroscépica.

8.  Registe os resultados.

ORTHO BioVue® Neutral Cassette, Centrifugagdo Imediata
Prepare uma suspenséo de glébulos vermelhos a 0,8% ou
3-5% em solugcdo salina isoténica a partir de células do
doente ou do dador.

2. Deixe a cassete e o reagente atingirem uma temperatura de
21-25 °C antes de os utilizar.

3. Identifique a cassete de forma adequada com a identificagdo
da amostra.

4.  Adicione 40 puL do reagente de grupagem sanguinea a(s)
camara(s) de reacdo adequada(s) da cassete aberta. Nao
toque com a pipeta na parte lateral da camara de reagao. Se
tal ocorrer, mude a ponta da pipeta antes de prosseguir para
a préxima camara.

5. Adicione 50 pL da suspenséo de glébulos vermelhos a 0,8%
ou 10 pL da suspenséo de glébulos vermelhos a 3-5% a(s)
camara(s) de reacdo adequada(s) da cassete.

6. Observe se o contetdo da(s) camara(s) de reagédo se
mistura. Se necessario, bata ligeiramente.

NOTA: Certifique-se de que os reagentes permanecem na
camara de reagdo. Antes da centrifugacdo, ndo devera

haver mistura das substéancias da reagéo com os reagentes
na coluna.

7.  Centrifugue imediatamente a cassete com a Centrifuga do
ORTHO BioVue® System.

8. Leia a parte da frente e de trds das colunas individuais
verificando se existe aglutinacdo e/ou hemélise apés a
concluséo do teste.

9. Registe a intensidade da reacgéo.

A utilizagdo deste reagente no ORTHO VISION™ Analyzer e no
ORTHO VISION™ Max Analyzer requer a utilizagdo de um
Reagente Definido pelo Utilizador no software do analisador. Para
obter instrugdes sobre como configurar o analisador para utilizar o
ALBAclone® Anti-k (Z137), consulte os seguintes Manuais do
Utilizador para protocolos e reagentes definidos pelo utilizador:
ORTHO VISION™ Analyzer ORTHO BioVue® Cassettes User
Defined Protocols (UDP) & User Defined Reagents (UDR) Guide e
ORTHO VISION™ MAX Analyzer ORTHO BioVue® Cassettes
User Defined Protocols (UDP) & User Defined Reagents (UDR)
Guide.

ESTABILIDADE DA REAGAO

Os resultados dos testes devem ser lidos, interpretados e
registados imediatamente apés a centrifugagdo. Os atrasos
podem causar dissociagdo de complexos de antigénio-anticorpo,
resultando em reagdes positivas fracas ou negativas falsas.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Aglutinagao
Sem aglutinagéo

= resultado de teste positivo

= resultado de teste negativo

A interpretacao dos resultados do teste ORTHO BioVue deve ser
realizada em conformidade com o ORTHO BioVue® System
Cassettes Interpretation Guide (Guia de interpretacao)
(J39791PT), Ortho Clinical Diagnostics.

CONTROLO DE QUALIDADE

O controlo de qualidade dos reagentes é essencial e deve ser
realizado no dia da utilizagao.

Glébulos vermelhos K+k+ devem ser utilizados como controlo
positivo.
Glébulos vermelhos K+k- devem ser utilizados como controlo
negativo.

LIMITACOES DO DESEMPENHO

Os glébulos vermelhos de individuos com o fenétipo Kell K+k+Kp
(a+b+) demonstram uma expressdo substancialmente menor de
antigénio k.

Este anticorpo monoclonal pode nao detetar variantes genéticas
fracas do antigénio k.

A expresséo de antigénios Kell pode ser substancialmente menor
em alguns casos da Doenca Granulomatosa Crénica.

Os glébulos vermelhos positivos em testes DAT podem originar
reagdes positivas falsas.

A expresséo de determinados antigénios de glébulos vermelhos
pode diminuir de intensidade durante o armazenamento,
sobretudo em amostras coaguladas e em EDTA. Obtém-se
melhores resultados com amostras frescas.

A centrifugacdo excessiva dos testes em tubo pode provocar
dificuldades de ressuspenséo do botdo de células, ao passo que
uma centrifugacédo inadequada pode resultar em aglutinados que
se dispersam facilmente.

Ressuspenda cuidadosamente os testes em tubo antes da leitura.
Uma agitagao excessiva pode interromper uma aglutinagéo fraca
e produzir resultados negativos falsos.

Podem ocorrer resultados falsos-positivos ou falsos-negativos
devido a contaminagdo dos materiais de teste, temperatura de
reacdo inadequada, armazenamento inadequado dos materiais,
omissdo dos reagentes de teste e estados de determinadas
doengas.



A supresséo da expressao ou a fraca expressao de antigénios de
grupo sanguineo pode dar origem a reagdes falsas negativas.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO

Antes de serem fornecidos, cada lote de ALBAclone® Anti-k
(cellano) é testado por comparagdo utilizando os métodos
recomendados com um painel de glébulos vermelhos positivos
para antigénio e negativos para antigénio para garantir uma
reatividade adequada.
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