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BELIZNA 3 5L
Baliklis, dezinfekavimo ir valymo priemonės.
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Produkto kodas: 4750494006311

Kategorijos: Balinimo priemonės, BELIZNA, Dezinfekcijos priemonės, Профессиональная

химия

BELIZNA 3 – universalus ploviklis, dezinfekantas ir baliklis.

Produkto pranašumai:

✓ Ekonomiškas produktas
✓ dezinfekavimo priemonė
✓ Valymo ir valymo priemonės
✓ baliklis
✓ Dėmių valiklis
✓ pašalina nemalonius kvapus
✓ skalbimo ploviklis
✓ perdirbta pakuotė
✓ Profesionalų pasirinkimas

Universalus, efektyvus, ekonomiškas!
Aprašymas:

 Atsiliepimai (0)Aprašymas
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Susikaupti. Natrio hipochloritas (cheminė formulė: NaClO) yra universalus ploviklis ir
baliklis. Natrio hipochloritas plačiai naudojamas namų ū kio ir pramonės reikmėms.
Jis naudojamas kaip ploviklis ir balinimo agentas ir turi ryškų dezinfekuojantį
poveikį. BELIZNA 3 yra stiprus ir efektyvus dezinfekantas . Sunaikina dažniausiai
pasitaikančias bakterijas, virusus, patogenus, pelėsius ir grybus, įskaitant COVID-19
virusą, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, Salmonella
typhosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes ir kt. Pašalina nemalonius
kvapus. Baltina ir pašalina dėmes skalbiant medvilnę. Dėl didelės koncentracijos
BELIZNA yra ekonomiškas ir universalus produktas. Tai skiria mū sų plėtrą nuo kitų
rinkoje esančių produktų. Pasirinkite kokybišką produktą!

Kur taikoma:

Universalus ploviklis, dezinfekantas ir baliklis.
Idealiai tinka naudoti buityje ir valyti – profesionaliai valyti patalpas ir valyti
teritorijas. BELIZNA 3 naudojamas transporto, maitinimo, mokyklų, ligoninių,
viešbučių ir kt. Valymui ir dezinfekcijai.
Per epidemijas jis ypač plačiai naudojamas infekcijai kontroliuoti viešose vietose ir
vyriausybinėse įstaigose.

Valomi paviršiai:

Tinka naudoti ant visų vandeniui nelaidžių paviršių.
Grindų, stalviršių, plytelių, indų, tualetų, kanalizacijos, latakų, šaligatvių ir kitų vietų,
kur reikalinga stipri valymo ir dezinfekavimo priemonė, valymas ir dezinfekavimas.

Verta žinoti:

BELIZNA 3 valo pelėsius ir samanas nuo stogų ir sienų. Tinka grindinio akmenims ir
sodo baldams valyti.
Viešose vietose naudokite BELIZNA 3 valydami paviršius, kurie gali išplisti infekciją,
pvz., Durų rankenas, pakėlimo mygtukus ir kt.
Skalbdama drabužius, BELIZNA 3 ne tik balina ir pašalina dėmes, bet ir dezinfekuoja
drabužius net esant žemai temperatū rai.
Naudokite BELIZNA 3, kai dirbtiniuose tvenkiniuose, fontanuose ir baseinuose
atsiranda dumblių ir žydi vanduo

Instrukcijos:

Prieš naudojimą rekomenduojama patikrinti produkto suderinamumą su valomu



paviršiumi – BELIZNA 3 turi balinamąjį poveikį.

• Kasdienis valymas: 1%
• Bendras valymas: 3%
• Dezinfekcija: 5%, ekspozicija 60 sek.
• Balinimas: 50 ml 5 kg skalbinių.

1. Nemaišykite su kitomis buitinėmis valymo priemonėmis.
2. Po naudojimo nuplaukite su maistu besiliečiančius paviršius.
3. Laikyti uždarytą ir saugoti nuo tiesioginių saulės spindulių.

* Sudėtis: natrio hipochloritas ≤ 5%, natrio hidroksidas ≤ 2%.
* Tinkamumo laikas: 1 metai.

Ekologiškas produktas. Biologiškai skaidomas pagal ES
reglamentus EC 648/2004, EC 907/2006 ir EC 1336/2008.

SKI – protingas pasirinkimas!
Logistika:

1L 4750494006304 12vnt 360vnt

5L 4750494006311 3vnt 108vnt

Naudinga informacija:

Panašū s produktai

https://sadziveskimija.lv/lt/product/keliu-pavirsiu-valiklis-ir-dezinfekantas-terpenol-1l/
https://sadziveskimija.lv/lt/product/belizna-1-litro/
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VERWENDUNGSZWECK
Die DG Gel Confirm Karte wird bei der Geltechnik zur Bestätigung der Blutgruppen des ABO- und Rh (D)-Systems verwendet.
ZUSAMMENFASSUNG UND ERLÄUTERUNGEN
Das ABO-System war das erste System für menschliche Blutgruppen und wurde 19001 von Landsteiner entdeckt. Es ist 
heute immer noch das wichtigste System bei der Durchführung von Bluttransfusionen. Das ABO-System wird durch das 
Vorhandensein oder die Abwesenheit der A- und/oder B-Antigene in den menschlichen Erythrozyten und durch die 
Anwesenheit von Antikörpern im Plasma oder im Serum, die dem in den Erythrozyten fehlenden Antigen entsprechen, 
definiert. Im Bereich der Transfusionsmedizin ist nach den A- und B- Antigenen das D-Antigen aus dem Rh-Blutgruppensystem 
das wichtigste Blutgruppenantigen.
Die Bestimmung von Rh (D) wird durch die Anwesenheit oder das Fehlen des D (RH1)-Antigens in den Erythrozyten definiert.
Die Anti-A, Anti-B und Anti-DVI+-Reagenzien werden in zwei getrennten Proben zur Bestimmung der ABO- und  
Rh (D)-Blutgruppen verwendet.
TESTPRINZIP
Das Testprinzip basiert auf der von Yves Lapierre2 1985 zur Erkennung von Reaktionen in einer Erythrozytenagglutination 
beschriebenen Geltechnik. Die DG Gel Karten setzen sich aus acht Mikroröhrchen zusammen. Jedes Mikroröhrchen besteht 
aus einer Kammer, auch Inkubationskammer genannt, die sich oben auf einem langen und engen Mikroröhrchen (der Säule) 
befindet. Eine gepufferte Gellösung mit spezifischen monoklonalen Antikörpern (Anti-A, Anti-B oder Anti-D) wurde in das 
Mikroröhrchen der Kunststoffkarte vorgefüllt. Zu der Agglutination kommt es, wenn die Erythrozyten-Antigene mit den 
entsprechenden sich in der Gellösung befindlichen Antikörpern reagieren. Die Gelsäule wirkt dabei als Filter, der während 
der Kartenzentrifugation die agglutinierten Erythrozyten bei ihrem Weg durch die Gelsäule filtert. Die Gelsäule trennt die 
agglutinierten Erythrozyten von den nicht agglutinierten Erythrozyten auf Grund ihrer Größe. Agglutinierte Erythrozyten 
werden oben an oder entlang der Gelsäule festgehalten, und nicht agglutinierte Erythrozyten erreichen den Boden des 
Mikroröhrchens, wo sie ein Pellet bilden.
REAGENZIEN
Sichtbare Anzeichen
Überprüfen Sie vor dem Gebrauch den Kartenzustand.
–	 Karten nicht verwenden, wenn an diesen eine mikrobiologische Kontamination, Farbänderungen oder andere Fehler 

entdeckt werden.
–	 Die Karte nicht verwenden, wenn in dem Gel eingeschlossene Blasen festgestellt werden, das Gel rissig ist oder Fissuren 

aufweist, das Gel ausgetrocknet ist oder keine dünne Überstandslinie im Gel zu sehen ist.
–	 Die Karte nicht verwenden, wenn sie geöffnet wurde oder die Aluminiumfilmversiegelung beschädigt ist.
–	 Die Karte nicht verwenden, wenn oben an dem Mikroröhrchen eine Tropfenbildung festzustellen ist. In diesem Fall sollte 

die Karte vor der Verwendung mit der Zentrifuge für Grifols-Gelkarten zentrifugiert werden. Steigen die Tropfen nach einer 
Zentrifugation nicht ab, die Karte nicht verwenden.

Lieferumfang
Jedes Mikroröhrchen der DG Gel Confirm Karte enthält in einem gepufferten Medium mit Konservierungsmittel ein Gel. Die 
unterschiedlichen Mikroröhrchen werden anhand der Frontetiketten der Karte identifiziert.
–	 Mikroröhrchen A: monoklonales Anti-A (Mischung aus IgM- und IgG-Antikörpern von Mäusen, Klone 16243G2 + 16247E6).
–	 Mikroröhrchen B: monoklonales Anti-B (IgM-Antikörper von Mäusen, Klon 9621A8).
–	 Mikroröhrchen DVI+: monoklonales Anti-D (Mischung aus IgG und IgM-Antikörpern von Menschen, Klone P3x290, P3x35, 

P3x61 und P3x21223B10). Dieses monoklonale Anti-D-Reagenz erkennt die DVI-Variante.
–	 Mikroröhrchen Ctl.: gepufferte Lösung ohne Antikörper (Kontrollmikroröhrchen).
Alle Mikroröhrchen enthalten als Konservierungsmittel Natriumazid (NaN3) in einer Endkonzentration von 0,09%.
Vorbereitung der Reagenzien
DG Gel Confirm Karten werden verwendungsfertig geliefert. Die Gelkarten sollten vor Testbeginn auf Raumtemperatur 
gebracht werden (18 - 25 °C).
Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
Für die manuelle Methode
–	 Automatische Pipetten 10 μL, 50 μL und 1 mL.
–	 Einweg-Pipettenspitzen.
–	 Reagenzgläser aus Glas oder Kunststoff.
–	 Verdünnungsmittel DG Gel Sol.
–	 Zentrifuge für Grifols-Gelkarten.
–	 Lesegerät für Grifols-Gelkarten (optional).
Für vollständig automatisierte Methoden
–	 Verdünnungsmittel DG Gel Sol.
–	 DG Fluid A und DG Fluid B.
–	 Automatisiertes Gerät von Grifols.
LAGERUNG UND HALTBARKEIT
•	 Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
•	 Aufrecht stehend (wie von den beiden Pfeilen auf der Umverpackung angezeigt) mit intakter Versiegelung bei 2 - 8 °C lagern.
•	 Nicht Temperaturen unter null aussetzen.
•	 Karten nicht exzessiver Hitze, Klimaanlagequellen oder Lüftungsauslässen aussetzen.
•	 Keine Karten benutzen, wenn unangemessene Temperaturbedingungen während der Lagerung oder des Versands 

festgestellt wurden.
WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
–	 Die Ergebnisse stellen für sich allein noch keine klinische Diagnose dar. Sie müssen zusammen mit den klinischen 

Informationen, der Krankengeschichte und anderen Daten des Patienten ausgewertet werden.
–	 Das Produkt darf nur von qualifizierten Personen verwendet werden.
–	 Die Verwendung von Mengen bzw. Erythrozyten-Suspensionen in Konzentrationen, die von den in dem Verfahren 

angegebenen Werten abweichen, kann die Reaktion verändern und zu fehlerhaften Testergebnissen, d.  h., zu falsch 
positiven oder falsch negativen Ergebnissen führen.

–	 Die Verwendung von anderen Verdünnungsmitteln als DG Gel Sol für die Erythrozyten-Suspensionen kann die Reaktion 
verändern und zu fehlerhaften Testergebnissen führen.

–	 Keine andere Zentrifuge als die für Grifols-Gelkarten verwenden.
–	 Die Reagenzien der DG Gel Confirm Karte sind menschlichen monoklonalen Ursprungs und wurden aus Materialien 

hergestellt, die auf das HBs-Antigen sowie auf Anti-HIV- und Anti-HCV-Antikörper getestet und als nicht reaktiv befunden 
wurden. Es gibt jedoch kein bekanntes Verfahren, das gänzlich ausschließt, dass Produkte menschlichen Ursprungs 
infektiöse Erreger übertragen können.

–	 Alle Produkte mit Materialien tierischen Ursprungs sowie humane Blutprodukte und Proben müssen so behandelt werden, 
als könnte das Material potenziell Infektionskrankheiten übertragen.

–	 Nach der Verwendung muss das Produkt gemäß den örtlichen, regionalen und landesweiten Vorschriften in Behältern für 
biologische Abfälle entsorgt werden.

–	 Sollten Sie weitere Fragen haben oder weiterführende Informationen hinsichtlich der Verwendung dieses Produkts 
benötigen, wenden Sie sich bitte an den Grifols-Servicemitarbeiter in Ihrem Land.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG
Es müssen Blutproben verwendet werden, die in EDTA, Natriumcitrat oder Natriumheparin entnommen wurden. Die Entnahme, 
Auftrennung und Handhabung von Blut ist von qualifiziertem Fachpersonal nach aktuellen Standards3-4 und unter Einhaltung 
der Anweisungen des Herstellers des für die Probenentnahme verwendeten Materials durchzuführen.
Keine stark hämolysierten, trüben oder kontaminierten Proben verwenden.
Proben müssen so bald wie möglich getestet werden. Erforderlichenfalls können bei 2  - 8  °C gelagerte Proben bis zu 7 Tage 
nach der Entnahme verwendet werden.
Bis zu dem auf dem Beuteletikett angegebenen Verfallsdatum können auch Erythrozyten aus Beuteln verwendet werden, 
die in CPD, CPDA oder SAG-Mannitol entnommen wurden. Werden Erythrozyten aus dem Beutelsegment verwendet, wird 
empfohlen, sie vor der Zubereitung der Suspension mit einer physiologischen Kochsalzlösung zu waschen.
TESTVERFAHREN
1.	 Die DG Gel Confirm Karten, zusätzliche Reagenzien und die Proben auf Raumtemperatur (18 - 25 °C) bringen.
	 Hinweis:  � �Im Fall von vollautomatisierten Geräten die nächsten Schritte übergehen und die Gebrauchsanweisung der 

entsprechenden Geräte beachten.
2.	 Die zu verwendenden Karten und die zu testenden Proben identifizieren.
3.	 Eine 5%ige Erythrozyten-Suspension in DG Gel Sol vorbereiten (50 μL des Erythrozyten-Konzentrats in 1 mL DG Gel Sol).
4.	 Entfernen Sie die Versiegelungsfolie von der gesamten DG Gel Karte oder von den einzelnen zu dem Test gehörenden 

Mikroröhrchen. Den Aluminiumfilm zur Vermeidung einer Kreuzkontamination des Mikroröhrcheninhalts untereinander 
vorsichtig abziehen.

	 Hinweis:  � �Die Mikroröhrchen sofort nach Öffnung der Versiegelung benutzen.
5.	 Vor der Verwendung auf die Homogenität der Suspension der 5%igen Erythrozyten-Suspension achten.
6.	 10 μL der 5%igen Erythrozyten-Suspension in jedes Mikroröhrchen (A/B/DVI+/Ctl.) geben.
	 Hinweis:  � �Die Erythrozyten-Suspension unter Vermeidung des Kontakts der Pipettenspitze mit der Wand oder dem Inhalt 

der Mikroröhrchen zum Schutz vor Verschleppungen vorsichtig eingeben.
7.	 Die Gelkarte in der Grifols-Zentrifuge zentrifugieren.
8.	 Nach der Zentrifugation die Gelkarte aus der Zentrifuge entnehmen und die Ergebnisse ablesen. Alternativ kann zum 

Ablesen und zur Interpretation der Ergebnisse ein Lesegerät für Grifols-Gelkarten verwendet werden.
QUALITÄTSKONTROLLE
Es wird empfohlen, an jedem Gebrauchstag positive und negative Kontrollen in die Tests miteinzubeziehen. Bei Erhalt eines 
unerwarteten Kontrollergebnisses ist eine Überprüfung des Gerätes, der Reagenzien und der verwendeten Materialien 
durchzuführen.
ERGEBNISSE
Die Ergebnisse sind als Agglutinationsgrad, Abwesenheit einer Agglutination oder Hämolyse anzugeben.
Negative Ergebnisse: in dem Mikroröhrchen sind keine Agglutination und Hämolyse von Erythrozyten zu erkennen. Bei einem 
negativen Ergebnis befinden sich die Erythrozyten auf dem Boden der Gelsäule.
Positive Ergebnisse: in dem Mikroröhrchen ist eine Agglutination bzw. Hämolyse der Erythrozyten zu erkennen.
Bei einem positiven Ergebnis können sich die agglutinierten Erythrozyten in der gesamten Gelsäule befinden und wie 
nachfolgend beschrieben unterschiedliche Reaktionsstärken aufweisen. Einige positive Reaktionen können auch ein Pellet 
auf dem Mikroröhrchenboden bilden.
Proben mit einer normalen Expression von A-, B- und D-Antigenen weisen starke positive Reaktionsgrade auf. Schwächere 
Reaktionen deuten womöglich auf eine schwache oder teilweise Expression von A-, B- und D-Antigenen. Die Untergruppe A2 
des ABO-Systems kann ebenfalls eine schwache Expression aufweisen.
Reaktionsstärken

Negativ: 0 Eindeutiges Pellet aus nicht agglutinierten Erythrozyten auf dem Boden der Gelsäule und 
keine erkennbaren agglutinierten Zellen im Rest der Gelsäule

Positiv: +/- Kaum sichtbare kleine Klumpen agglutinierter Zellen im unteren Teil der Gelsäule und ein 
Pellet aus nicht agglutinierten Zellen am Boden

1+ Einige kleine Klumpen agglutinierter Zellen meist im unteren Teil der Gelsäule. Es kann 
auch ein kleines Pellet auf dem Boden der Gelsäule zu erkennen sein

2+
Kleine oder mittelgroße Klumpen agglutinierter Zellen in der gesamten Gelsäule. Es 
können auch einige nicht agglutinierte Zellen auf dem Boden der Gelsäule zu erkennen 
sein

3+ Mittelgroße Klumpen agglutinierter Zellen im oberen Teil der Gelsäule

4+ Ein eindeutiger Streifen aus agglutinierten Erythrozyten befindet sich im oberen Teil der 
Gelsäule. Einige agglutinierte Zellen können auch unter dem Streifen erkennbar sein

Doppelpopulation DP Ein Streifen aus Erythrozyten im oberen Teil des Gels oder verteilt in der gesamten 
Gelsäule und ein Pellet auf dem Boden als negatives Ergebnis

Hämolyse
H

Hämolyse in dem Mikroröhrchen mit sehr wenigen oder keinen Erythrozyten in der 
Gelsäule. Muss berichtet werden, wenn eine Hämolyse in dem Mikroröhrchen, aber nicht 
in der Probe vorhanden ist

DESTINAZIONE D’USO
La scheda DG Gel Confirm viene utilizzata per confermare i gruppi sanguigni del sistema ABO e Rh (D) con la tecnica gel.
SOMMARIO E SPIEGAZIONE
Il sistema ABO è stato il primo gruppo sanguigno umano scoperto da Landsteiner nel 19001, ed è tuttora il gruppo più 
importante nelle procedure di trasfusione. Il sistema ABO è definito dalla presenza o assenza di antigeni A e/o B negli eritrociti 
umani e dalla presenza di anticorpi nel plasma o nel siero, corrispondenti all’antigene o agli antigeni mancanti negli eritrociti. 
Nel campo della medicina di trasfusione, dopo gli antigeni A e B, l’antigene del gruppo sanguigno più importante è l’antigene 
D dal gruppo sanguigno Rh.
La determinazione dell’Rh (D) è definita dalla presenza o assenza dell’antigene D (RH1) negli eritrociti. 
I reagenti anti-A, anti-B e anti-DVI+ vengono utilizzati per la tipizzazione dei gruppi sanguigni ABO e Rh  (D) in due campioni 
separati.
PRINCIPIO DEL TEST
Il principio del test è basato sulla tecnica gel descritta da Yves Lapierre2 nel 1985 per il rilevamento di reazioni di agglutinazione 
degli eritrociti. Le schede DG Gel si compongono di otto microprovette. Ciascuna microprovetta è costituita da una camera, 
altrimenti conosciuta come camera di incubazione, posta sulla sommità di una microprovetta lunga e stretta, nota come 
“colonna”. La microprovetta della scheda in plastica è stata riempita preventivamente con soluzione tampone in gel 
contenente anticorpi monoclonali specifici (anti-A, anti-B o anti-D). L’agglutinazione si verifica quando gli antigeni degli 
eritrociti reagiscono agli anticorpi corrispondenti presenti nella soluzione in gel. La colonna di gel funge da filtro in quanto 
blocca gli eritrociti agglutinati durante il passaggio di questi ultimi attraverso la colonna di gel nel corso della centrifugazione 
della scheda. La colonna di gel separa gli eritrociti agglutinati dagli eritrociti non agglutinati in base alla dimensione. Gli 
eventuali eritrociti agglutinati vengono bloccati sulla sommità o lungo la colonna di gel, laddove gli eritrociti non agglutinati 
raggiungono la parte inferiore della microprovetta formando un sedimento.
REAGENTI
Indicazioni osservabili
Controllare la condizione delle schede prima dell’uso.
–	 Non utilizzare la scheda se si osservano alterazioni o cambiamenti di colore, contaminazione microbiologica o altri artefatti.
–	 Non utilizzare la scheda se si osserva gel caratterizzato dalla presenza al suo interno di bolle d’aria o fessure, gel 

frammentato, gel essiccato o gel senza una linea sottile visibile di sopranatante.
–	 Non utilizzare la scheda se risulta aperta o se il sigillo della pellicola in alluminio è danneggiato.
–	 Non utilizzare la scheda se si osservano gocce sparse sulla sommità della microprovetta. In tal caso, prima di utilizzarla, 

è opportuno centrifugare la scheda con la centrifuga per schede gel Grifols. Se in seguito a una centrifugazione le gocce 
non scendono, non utilizzare la scheda.

Materiale fornito
Ciascuna microprovetta della scheda DG Gel Confirm contiene un gel in un terreno tamponato con un conservante. Le diverse 
microprovette vengono identificate tramite l’etichetta posta sulla parte anteriore della scheda.
–	 Microprovetta A: anti-A monoclonale (miscela di anticorpi IgM e IgG di origine murina, cloni 16243G2 + 16247E6).
–	 Microprovetta B: anti-B monoclonale (anticorpi IgM di origine murina, clone 9621A8).
–	 Microprovetta DVI+: anti-D monoclonale (miscela di anticorpi IgC e IgM di origine umana, cloni P3x290, P3x35, P3x61 e 

P3x21223B10). Questo reagente anti-D monoclonale rileva la variante DVI.
–	 Microprovetta Ctl.: soluzione tampone senza anticorpi (microprovette di controllo).
Tutte le microprovette contengono azoturo di sodio (NaN3) come conservante a una concentrazione finale di 0,09%.
Preparazione del reagente
Le schede DG Gel Confirm vengono fornite pronte all’uso. È opportuno portare le schede gel a temperatura ambiente 
(18 - 25 °C) prima di iniziare il test.
Materiale necessario non fornito
Per il metodo manuale
–	 Pipette automatiche da 10 μL, 50 μL e 1 mL.
–	 Puntali per pipette monouso.
–	 Provette per test in vetro o plastica.
–	 Diluente DG Gel Sol.
–	 Centrifuga per schede gel Grifols.
–	 Lettore per schede gel Grifols (opzionale).
Per i metodi completamente automatizzati
–	 Diluente DG Gel Sol.
–	 DG Fluid A e DG Fluid B.
–	 Strumento automatizzato da Grifols.
STOCCAGGIO E STABILITÀ
•	 Non usare oltre la data di scadenza.
•	 Conservare in posizione verticale (come indicato dalle due frecce sulla confezione esterna) con il sigillo intatto a 2 - 8 °C.
•	 Non congelare.
•	 Non esporre le schede a un calore eccessivo, a sorgenti di aria condizionata o a prese di aerazione.
•	 Non utilizzare le schede se si identificano condizioni di temperatura errate durante lo stoccaggio o la spedizione.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
–	 I soli risultati di per sé non sono in grado di fornire una diagnosi clinica. Valutare i risultati congiuntamente alle 

informazioni cliniche del paziente e ad altri dati.
–	 Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato.
–	 L’uso di volumi e/o di sospensioni eritrocitarie in concentrazioni diverse da quelle indicate nel metodo potrebbe alterare 

la reazione e generare risultati errati del test, ad esempio falsi positivi o falsi negativi.
–	 L’utilizzo di diluenti diversi dal DG Gel Sol per la sospensione eritrocitaria potrebbe alterare la reazione e generare risultati 

errati del test.
–	 Non utilizzare una centrifuga diversa da una centrifuga per schede gel Grifols.

–	 I reagenti della scheda DG Gel Confirm di origine monoclonale umana vengono prodotti utilizzando materiali dei quali, 
mediante test, si è dimostrata la non reattività per l’antigene HBs e per gli anticorpi anti-HIV e anti-HCV. Non esiste 
comunque una procedura nota in grado di accertare che i prodotti di origine umana non trasmettano agenti infettivi.

–	 Tutti i prodotti contenenti materiali di origine animale e i prodotti e i campioni di sangue umano vanno trattati come se 
fossero potenzialmente in grado di trasmettere malattie infettive.

–	 Una volta utilizzato, il prodotto deve essere smaltito in contenitori per rifiuti biologici, secondo le normative locali, 
regionali e nazionali.

–	 Per eventuali domande o ulteriori informazioni sull’utilizzo di questo prodotto, consultare il rappresentante dell’assistenza 
Grifols di zona.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
È necessario utilizzare i campioni di sangue raccolti in EDTA, citrato di sodio o sodio-eparina. Il sangue dovrà essere raccolto, 
separato e maneggiato da personale tecnico qualificato, secondo gli standard3-4 correnti e seguendo le istruzioni del 
fabbricante dei materiali usati per raccogliere i campioni.
Non utilizzare campioni eccessivamente emolizzati, torbidi o contaminati.
I campioni vanno testati il prima possibile. Se necessario, i campioni conservati a 2  -  8  °C possono essere utilizzati entro 
massimo 7 giorni dal prelievo.
Anche gli eritrociti provenienti da sacchetti prelevati in CPD, CPDA o SAG-Mannitolo possono essere utilizzati fino alla data 
di scadenza indicata sull’etichetta del sacchetto. Se vengono utilizzati gli eritrociti dal segmento del sacchetto, si consiglia di 
lavarli con soluzione fisiologica salina prima di preparare la sospensione.
PROCEDURA
1.	 Attendere che le schede DG Gel Confirm, i reagenti supplementari e i campioni raggiungano la temperatura ambiente 

(18 - 25 °C).
	 Nota: 	� Per gli strumenti completamente automatizzati, saltare le fasi successive e fare riferimento alle istruzioni per l’uso 

degli strumenti in questione.
2.	 Identificare le schede da utilizzare e i campioni da testare.
3.	 Preparare una sospensione eritrocitaria all’5% nel DG Gel Sol (50 μL di eritrociti concentrati in 1 mL di DG Gel Sol).
4.	 Togliere completamente la pellicola di alluminio dalla scheda DG Gel o dalla singola micro-provetta che verrà utilizzata 

per l’analisi. Rimuovere delicatamente la pellicola in alluminio per evitare la contaminazione crociata dei contenuti delle 
microprovette.

	 Nota: 	 Utilizzare le microprovette immediatamente in seguito all’apertura del sigillo.
5.	 Verificare l’omogeneità della sospensione della sospensione eritrocitaria al 5% prima di utilizzarla.
6.	 Erogare 10 μL di sospensione eritrocitaria al 5% in ciascuna microprovetta (A/B/DVI+/Ctl.).
	 Nota: 	� Erogare la sospensione eritrocitaria prestando molta attenzione a evitare il contatto del puntale della pipetta con 

la parete o con i contenuti delle microprovette, al fine di evitare un’eventuale contaminazione.
7.	 Centrifugare la scheda gel nella centrifuga Grifols.
8.	 Al termine della centrifugazione, rimuovere la scheda gel dalla centrifuga e leggere i risultati. In alternativa, utilizzare un 

lettore per schede gel Grifols per leggere e interpretare i risultati.
CONTROLLO DI QUALITÀ
Si consiglia di includere controlli positivi e negativi nei test per ogni giorno di utilizzo. Se si ottiene un risultato inatteso dal 
controllo, si dovrà condurre un’ispezione accurata della strumentazione, dei reagenti e dei materiali usati.
RISULTATI
Realizzare un report dei risultati riportando grado di agglutinazione, assenza di agglutinazione o emolisi.
Risultati negativi: nessuna agglutinazione e nessuna emolisi eritrocitaria visibile nella microprovetta. In un risultato negativo, 
gli eritrociti sono situati sul fondo della colonna di gel.
Risultati positivi: agglutinazione e/o emolisi eritrocitaria visibile nella microprovetta.
In un risultato positivo, è possibile che gli eritrociti agglutinati rimangano lungo tutta la colonna di gel mostrando gradi di 
reazione differenti, come descritto di seguito. Inoltre, alcune reazioni positive potrebbero formare un sedimento sul fondo 
della microprovetta.
I campioni con espressione normale di antigeni A, B e D forniscono gradi di reazioni fortemente positive. Delle reazioni più 
deboli possono indicare un’espressione debole o parziale di antigeni A, B e D. Anche il sottogruppo A2 del sistema ABO 
potrebbe presentare un’espressione debole.
Gradi di reazione

Negativo: 0 Sedimento ben definito di eritrociti non agglutinati sul fondo della colonna di gel e assenza di 
cellule agglutinate visibili nel resto della colonna di gel

Positivo: +/- Grumi di dimensioni ridotte appena visibili di cellule agglutinate nella parte inferiore della 
colonna di gel e sedimento di cellule non agglutinate sul fondo

1+
Alcuni grumi di dimensioni ridotte di cellule agglutinate, più frequentemente nella metà 
inferiore della colonna di gel. È inoltre possibile osservare un piccolo sedimento sul fondo della 
colonna di gel

2+ Grumi di piccola o media dimensione di cellule agglutinate lungo tutta la colonna di gel. È 
inoltre possibile notare alcune cellule non agglutinate sul fondo della colonna di gel

3+ Alcuni grumi di media dimensione di cellule agglutinate nella metà superiore della colonna 
di gel

4+ Una striscia ben definita di eritrociti agglutinati nella parte superiore della colonna di gel. È 
possibile notare alcune cellule agglutinate al di sotto della striscia

Doppia 
Popolazione DP Una striscia di eritrociti posti sulla parte superiore del gel o sparsi lungo la colonna di gel e un 

sedimento sul fondo alla stregua di un risultato negativo
Emolisi H Emolisi nella microprovetta con pochissimi o nessun eritrocita nella colonna di gel. Realizzare 

un report annotando se l’emolisi è presente nella microprovetta ma non nel campione

DOMAINE D’APPLICATION
La carte DG Gel Confirm permet de confirmer les groupes sanguins du système ABO et Rh (D) grâce à la technique en gel.
RÉSUMÉ ET EXPLICATION
Le système ABO a été le premier système de groupe sanguin humain, découvert par Landsteiner en 19001. Il reste le plus utilisé 
en pratique transfusionnelle à ce jour. Le système ABO est défini par la présence ou l’absence d’antigènes A et/ou B sur les 
hématies humaines, et par la présence d’anticorps dans le plasma ou le sérum correspondant à l’antigène ou aux antigènes 
absent(s) des hématies. En médecine transfusionnelle, après les antigènes A et B, le principal antigène érythrocytaire est 
l’antigène D du système de groupe sanguin Rh.
La détermination du Rh (D) est définie par la présence ou l’absence de l’antigène D (RH1) sur les hématies.
Les réactifs anti-A, anti-B et anti-DVI+ permettent de procéder à la détermination des groupes sanguins ABO et Rh (D) de deux 
échantillons distincts.
PRINCIPE DU TEST
Le principe de ce test repose sur la technique en gel décrite par Yves Lapierre2 en 1985, servant à détecter les réactions 
d’agglutination des hématies. Les cartes DG Gel se composent de huit microtubes. Chaque microtube est formé d’un puits 
long et étroit appelé «  colonne  », surmonté d’une chambre dite «  chambre d’incubation  ». Les microtubes de la carte en 
plastique sont préremplis d’une solution-gel tamponnée contenant des anticorps monoclonaux spécifiques (anti-A, anti-B 
ou anti-D). L’agglutination se produit lorsque les antigènes érythrocytaires réagissent aux anticorps correspondants présents 
dans la solution-gel. La colonne de gel agit comme un filtre, en piégeant les hématies agglutinées lors de leur passage dans 
le gel pendant la centrifugation de la carte. La colonne de gel sépare les hématies agglutinées des hématies non agglutinées 
en fonction de leur taille. Les agglutinats restent piégés à la surface ou le long de la colonne de gel, tandis que les hématies 
non agglutinées atteignent le fond du microtube où elles forment un culot.
RÉACTIFS
Indications observables
Vérifier l’état des cartes avant utilisation.
–	 Ne pas utiliser la carte si vous observez une contamination microbiologique, une altération ou un changement de la 

couleur ou autres artéfacts.
–	 Ne pas utiliser la carte si vous constatez la présence de bulles piégées dans le gel, si le gel est fissuré ou craquelé, s’il 

présente des signes de dessiccation, ou si aucune fine couche de surnageant n’est observable à sa surface.
–	 Ne pas utiliser la carte si elle a été ouverte ou si l’opercule en aluminium est endommagé.
–	 Ne pas utiliser la carte si des gouttes éparses sont observables dans la partie supérieure du microtube. Dans ce cas, il 

convient de centrifuger la carte au moyen de la centrifugeuse pour cartes de gel Grifols avant utilisation. Si les gouttes ne 
migrent pas vers le fond après un cycle de centrifugation, ne pas utiliser la carte.

Matériel fourni
Chaque microtube de la carte DG Gel Confirm contient une solution-gel en milieu tamponné avec agents conservateurs. Les 
différents microtubes sont identifiés au moyen d’une étiquette apposée à l’avant de la carte.
–	 Microtube A  : anti-A monoclonal (mélange d’anticorps IgM et IgG d’origine murine, clones 16243G2 + 16247E6).
–	 Microtube B  : anti-B monoclonal (anticorps IgM d’origine murine, clone 9621A8).
–	 Microtube DVI+  : anti-D monoclonal (mélange d’anticorps IgG et IgM d’origine humaine, clones P3x290, P3x35, P3x61 et 

P3x21223B10). Ce réactif anti-D monoclonal détecte le variant DVI.
–	 Microtube Ctl.  : solution tamponnée exempte d’anticorps (microtubes témoin).
Tous les microtubes contiennent de l’azoture de sodium (NaN3) à titre d’agent conservateur, à une concentration finale de 
0,09%.
Préparation du réactif
Les cartes DG Gel Confirm sont fournies prêtes à l’emploi. Avant de démarrer le test, il convient de porter les cartes de gel à 
température ambiante (18 - 25 °C).
Matériel nécessaire non fourni
Pour la procédure manuelle
–	 Pipettes automatiques de 10 μL, 50 μL et 1 mL.
–	 Embouts de pipette jetables.
–	 Tubes à essai en plastique ou en verre.
–	 Diluant DG Gel Sol.
–	 Centrifugeuse pour cartes de gel Grifols.
–	 Lecteur pour cartes de gel Grifols (facultatif).
Pour les procédures entièrement automatisées
–	 Diluant DG Gel Sol.
–	 Solutions DG Fluid A et DG Fluid B.
–	 Instrument automatique Grifols.
CONSERVATION ET STABILITÉ
•	 Ne pas utiliser au-delà de la date d’expiration.
•	 Conserver le produit à la verticale (tel qu’indiqué par les deux flèches présentes sur l’emballage extérieur) avec le système 

de fermeture intact, à une température comprise entre 2 et 8 °C.
•	 Ne pas congeler.
•	 Ne pas exposer les cartes à une chaleur excessive, à des sources de climatisation ou à des bouches d’aération.
•	 Ne pas utiliser les cartes si vous constatez des conditions de température inappropriées lors du stockage ou du transport.
MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS D’EMPLOI
–	 À eux seuls, les résultats du test ne constituent pas un diagnostic clinique. Il convient d’évaluer les résultats au regard des 

données cliniques du patient et d’autres données.
–	 Le produit ne doit être utilisé que par du personnel qualifié.
–	 L’utilisation de volumes et/ou de suspensions d’hématies dans des concentrations autres que celles indiquées dans la 

procédure peut modifier la réaction et donner lieu à des résultats erronés, c’est-à-dire des faux positifs ou des faux négatifs.
–	 L’utilisation de diluants autres que le DG Gel Sol pour la suspension d’hématies peut modifier la réaction et donner lieu à 

des résultats erronés.

–	 Ne pas utiliser de centrifugeuse autre que la centrifugeuse pour cartes de gel Grifols.
–	 Les réactifs de la carte DG Gel Confirm d’origine humaine monoclonale ont été préparés avec des matériaux testés, qui se 

sont avérés non réactifs à l’antigène HBs et aux anticorps anti-VIH et anti-VHC. Néanmoins, il n’existe aucune procédure 
connue permettant de garantir que les produits d’origine humaine ne transmettront pas d’agents infectieux.

–	 Tous les matériaux d’origine animale et tous les échantillons et produits dérivés de sang humain doivent être manipulés 
comme s’ils étaient susceptibles de transmettre des maladies infectieuses.

–	 Après utilisation, mettre le produit au rebut dans un conteneur pour déchets biologiques, conformément à la 
réglementation locale, régionale et nationale en vigueur.

–	 Pour toute question ou information complémentaire sur l’utilisation de ce produit, veuillez contacter votre représentant 
local Grifols.

PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS
Il convient d’utiliser des échantillons de sang prélevés sur de l’EDTA, du citrate de sodium ou de l’héparine sodique. Le 
prélèvement, la séparation et la manipulation du sang doivent être réalisés par du personnel technique qualifié, conformément 
aux normes en vigueur3-4, et en respectant les instructions du fabricant du matériel utilisé pour le prélèvement de l’échantillon.
Ne pas utiliser d’échantillons montrant des signes d’hémolyse notable, troubles ou contaminés.
Les échantillons doivent être testés dès que possible. Si nécessaire, les échantillons conservés à une température comprise 
entre 2 et 8 °C peuvent être utilisés jusqu’à 7 jours après le prélèvement.
Les hématies provenant de poches prélevées dans du CPD, du CPDA ou du SAG-Mannitol peuvent également être conservées 
jusqu’à la date d’expiration figurant sur l’étiquette de la poche. Si les hématies utilisées sont issues du segment de la poche, il 
est conseillé de les laver à l’aide d’une solution saline physiologique avant de préparer la suspension.
PROCÉDURE
1.	 Porter les cartes DG Gel Confirm, les réactifs additionnels et les échantillons à température ambiante (18 - 25 °C).
	 Remarque :  � �Pour les instruments entièrement automatisés, ignorer les étapes détaillées ci-après et se reporter aux 

instructions d’utilisation correspondantes.
2.	 Identifier les cartes à utiliser et les échantillons à tester.
3.	 Préparer une suspension d’hématies à 5% dans du DG Gel Sol (50 μL de concentré globulaire dans 1 mL de DG Gel Sol).
4.	 Retirer l’opercule de l’intégralité de la carte DG Gel ou des microtubes individuels à utiliser pour le test. Retirer l’opercule 

en aluminium avec précaution pour éviter toute contamination croisée des contenus du microtube.
	 Remarque :  � Utiliser les microtubes aussitôt après ouverture.
5.	 Vérifier l’homogénéité de la suspension d’hématies à 5% avant utilisation.
6.	 Administrer 10 μL de la suspension d’hématies à 5% dans chacun des microtubes (A/B/DVI+/Ctl.).
	 Remarque :  � �Administrer la suspension d’hématies avec précaution, en prenant garde à ne pas toucher la paroi ou le 

contenu des microtubes avec l’embout de la pipette pour éviter toute contamination.
7.	 Centrifuger la carte de gel dans la centrifugeuse Grifols.
8.	 Une fois terminé, retirer la carte de gel de la centrifugeuse et lire les résultats. La lecture et l’interprétation des résultats 

peuvent également se faire au moyen d’un lecteur de cartes de gel Grifols.
CONTRÔLE DE QUALITÉ
Il est recommandé d’effectuer des contrôles positifs et négatifs pour chaque test et chaque jour d’utilisation. Si un contrôle 
donne un résultat inattendu, une vérification complète de l’instrument, des réactifs et du matériel utilisés devra être effectuée.
RÉSULTATS
Les résultats sont à rapporter sous la forme d’un niveau d’agglutination, d’une absence d’agglutination ou d’une hémolyse.
Résultats négatifs  : pas d’agglutination ou d’hémolyse des hématies observable dans le microtube. Une concentration 
d’hématies au bas de la colonne de gel indique un résultat négatif.
Résultats positifs : agglutination et/ou hémolyse des hématies observable dans le microtube.
Le résultat du test est positif si les hématies agglutinées ont été piégées le long de la colonne de gel. On distingue cinq 
niveaux de réaction, tel que détaillé plus bas. Certaines réactions positives peuvent également donner lieu à un culot au 
fond du microtube.
Les échantillons présentant un niveau d’expression des antigènes A, B et D normal donnent lieu à des réactions fortement 
positives. Des réactions plus faibles peuvent indiquer une expression faible ou partielle des antigènes A, B et D. Le sous-groupe 
A2 du système ABO peut également donner lieu à une expression faible.
Niveaux de réaction

Négatif : 0 Culot bien défini d’hématies non agglutinées au bas de la colonne de gel, sans présence 
d’hématies agglutinées le long de cette dernière

Positif : +/- Petits amas d’hématies agglutinées à peine visibles dans la partie inférieure de la colonne de 
gel, et un culot d’hématies non agglutinées au bas de cette dernière

1+ Quelques petits amas d’hématies agglutinées, essentiellement dans la moitié inférieure de la 
colonne de gel. Un petit culot peut également être observé au bas de cette dernière

2+ Amas d’hématies agglutinées de petite ou moyenne dimension tout au long de la colonne de 
gel. Quelques hématies non agglutinées peuvent être observées au bas de cette dernière

3+ Amas d’hématies agglutinées de moyenne dimension dans la moitié supérieure de la colonne 
de gel

4+ Bande bien définie d’hématies agglutinées dans la partie supérieure de la colonne de gel. 
Quelques hématies agglutinées peuvent être observées en dessous de la bande

Double 
Population DP Bande d’hématies à la surface du gel ou dispersées le long de la colonne de gel, et un culot au 

bas de cette dernière. Cette double population est à interpréter comme un résultat négatif
Hémolyse H Hémolyse dans le microtube, avec très peu voire aucune hématie dans la colonne de gel. Si une 

hémolyse est constatée dans le microtube mais pas dans l’échantillon, le signaler

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O cartão DG Gel Confirm é utilizado para confirmar os grupos sanguíneos dos sistemas ABO e Rh  (D), utilizando a técnica 
de gel.
RESUMO E EXPLICAÇÃO
O sistema ABO foi o primeiro sistema de grupos sanguíneos humanos a ser descoberto por Landsteiner, em 19001, e continua 
a ser o mais importante na medicina transfusional. O sistema ABO é definido pela presença ou ausência dos antigénios A e/ou 
B nos eritrócitos humanos e pela presença de anticorpos no plasma ou no soro, correspondentes ao antigénio ou antigénios 
em falta nos eritrócitos. No domínio da medicina transfusional, a seguir aos antigénios A e B, o mais importante antigénio de 
grupo sanguíneo é o antigénio D do sistema de grupos sanguíneos Rh.
A determinação de Rh (D) é definida pela presença ou ausência do antigénio D (RH1) nos eritrócitos.
Os reagentes anti-A, anti-B e anti-DVI+ são utilizados para realizar a determinação dos grupos sanguíneos ABO e Rh  (D) em 
duas amostras separadas.
FUNDAMENTO DO TESTE
O fundamento do teste baseia-se na técnica de gel descrita por Yves Lapierre2, em 1985, para deteção de reações de aglutinação 
de eritrócitos. Os cartões DG Gel são compostos por oito microtubos. Cada microtubo é composto por uma câmara, também 
designada por “câmara de incubação”, na parte superior de um longo e estreito microtubo, denominado coluna. O microtubo do 
cartão de plástico foi previamente enchido com solução de gel tamponada composta por anticorpos monoclonais específicos 
(anti-A, anti-B ou anti-D). A aglutinação ocorre quando os antigénios dos eritrócitos reagem com os anticorpos correspondentes 
presentes na solução de gel. A coluna de gel funciona como um filtro que retém os eritrócitos aglutinados à medida que estes 
passam pela mesma durante a centrifugação do cartão. A coluna de gel separa os eritrócitos aglutinados dos eritrócitos não 
aglutinados com base no tamanho. Quaisquer eritrócitos aglutinados são capturados no topo ou ao longo da coluna de gel e 
os eritrócitos não aglutinados concentram-se no fundo do microtubo, formando um sedimento celular.
REAGENTES
Indicações observáveis
Verifique o estado dos cartões antes da utilização.
–	 Não utilize o cartão se detetar contaminação microbiológica, alterações ou mudanças na cor ou outros artefactos.
–	 Não utilize o cartão se detetar formação de bolhas, fendas ou fissuras no gel, gel seco ou gel sem uma linha fina visível de 

sobrenadante.
–	 Não utilize o cartão se estiver aberto ou se a película vedante de alumínio estiver danificada.
–	 Não utilize o cartão se detetar gotas dispersas na parte superior do microtubo. Neste caso, o cartão deve ser centrifugado 

com a centrífuga para cartões de gel Grifols antes da utilização. Se, após a centrifugação, as gotas não descerem, não utilize 
o cartão.

Material fornecido
Cada microtubo do cartão DG Gel Confirm contém um gel em meio tamponado com conservante. Os diferentes microtubos 
são identificados pela etiqueta frontal do cartão.
–	 Microtubo A: anti-A monoclonal (mistura de anticorpos IgM e IgG de origem murina, clones 16243G2 + 16247E6).
–	 Microtubo B: anti-B monoclonal (anticorpos IgM de origem murina, clone 9621A8).
–	 Microtubo DVI+: anti-D monoclonal (mistura de anticorpos IgG e IgM de origem humana, clones P3x290, P3x35, P3x61 e 

P3x21223B10). Este reagente anti-D monoclonal deteta a variante DVI.
–	 Microtubo Ctl.: solução tamponada sem anticorpos (microtubos controlo).
Todos os microtubos contêm azida de sódio (NaN3) como conservante numa concentração final de 0,09%.
Preparação dos reagentes
Os cartões DG Gel Confirm são fornecidos prontos a utilizar. Os cartões de gel devem ser colocados à temperatura ambiente 
(18 - 25 °C) antes de iniciar o teste.
Material necessário mas não fornecido
Para o método manual
–	 Pipetas automáticas de 10 μL, 50 μL e 1 mL.
–	 Pontas de pipeta descartáveis.
–	 Tubos de ensaio de vidro ou de plástico.
–	 Diluente DG Gel Sol.
–	 Centrífuga para cartões de gel da Grifols.
–	 Leitor de cartões de gel da Grifols (opcional).
Para métodos totalmente automatizados
–	 Diluente DG Gel Sol.
–	 DG Fluid A e DG Fluid B.
–	 Equipamento automático da Grifols.
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
•	 Não utilize após o fim do prazo de validade.
•	 Armazene na vertical (conforme indicado pelas duas setas na embalagem exterior), com a película vedante intacta, entre 

2 - 8 °C.
•	 Não congele.
•	 Não exponha os cartões a calor excessivo, sistemas de ar condicionado ou saídas de ventilação.
•	 Não utilize os cartões se forem detetadas condições de temperatura incorretas durante o armazenamento ou transporte.
ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
–	 Os resultados em si não constituem um diagnóstico clínico. Avalie os resultados em conjunto com a informação clínica do 

doente e outros dados.
–	 O produto deve apenas ser usado por pessoal qualificado.
–	 A utilização de volumes e/ou suspensões de eritrócitos em concentrações diferentes das indicadas no método pode alterar 

a reação e originar resultados incorretos, ou seja, resultados falsos positivos ou falsos negativos.
–	 A utilização de diluentes que não o DG Gel Sol na suspensão de eritrócitos pode alterar a reação e originar resultados de 

teste incorretos.

–	 Não utilize uma centrífuga diferente da indicada para os cartões de gel da Grifols.
–	 Os reagentes de origem monoclonal humana do cartão DG Gel Confirm são fabricados com materiais testados e 

considerados não reativos para o antigénio HBs e para os anticorpos anti-VIH e anti-VHC. Contudo, não existe um 
procedimento conhecido que garanta que os produtos de origem humana não transmitirão agentes infeciosos.

–	 Todos os produtos fabricados com materiais de origem animal, bem como as amostras e os produtos de sangue humano, 
devem ser manuseados como sendo potencialmente capazes de transmitir doenças infeciosas.

–	 Após a utilização, elimine o produto em recipientes próprios para resíduos biológicos, de acordo com as normas locais, 
estatais e nacionais.

–	 Se tiver alguma questão ou necessitar de mais informações sobre a utilização deste produto, contacte o seu representante 
local do serviço Grifols.

COLHEITA E PREPARAÇÃO DE AMOSTRAS
Devem ser utilizadas amostras de sangue recolhidas em EDTA, citrato de sódio ou heparina de sódio. A colheita, a separação 
e o manuseamento do sangue devem ser efetuados por pessoal técnico qualificado de acordo com as normas atuais3-4 e em 
conformidade com as instruções do fabricante dos materiais utilizados para recolher a amostra.
Não utilize amostras grosseiramente hemolisadas, turvas ou contaminadas.
As amostras devem ser testadas o mais rapidamente possível. Se necessário, as amostras armazenadas entre 2  - 8  °C podem 
ser utilizadas até 7 dias após a respetiva colheita.
Os eritrócitos de sacos recolhidos em CPD, CPDA ou SAG-Mannitol também podem ser utilizados até à data de validade 
indicada no rótulo do saco. Se forem utilizados eritrócitos do segmento do saco, é recomendável lavá-los com soro fisiológico 
antes de preparar a suspensão.
PROCEDIMENTO
1.	 Aguarde que os cartões DG Gel Confirm, os reagentes adicionais e as amostras atinjam a temperatura ambiente 

(18 - 25 °C).
	 Nota:  �Para equipamentos totalmente automáticos, ignore os próximos passos e consulte as instruções de utilização dos 

equipamentos em questão.
2.	 Identifique os cartões a utilizar e as amostras a testar.
3.	 Prepare uma suspensão de eritrócitos a 5% em DG Gel Sol (50 μL de eritrócitos concentrados em 1 mL de DG Gel Sol).
4.	 Retire o vedante de folha de alumínio de todo o cartão DG Gel ou dos microtubos individuais a usar no teste. Retire 

cuidadosamente a película de alumínio para evitar a contaminação cruzada dos conteúdos do microtubo.
	 Nota:  Uma vez retirada a película vedante, utilize os microtubos imediatamente.
5.	 Antes da utilização, garanta a homogeneidade da suspensão de eritrócitos a 5%.
6.	 Adicione 10 μL de suspensão de eritrócitos a 5% a cada um dos microtubos (A/B/DVI+/Ctl.).
	 Nota:  �Adicione cuidadosamente a suspensão de eritrócitos, evitando que a ponta da pipeta entre em contacto com a 

parede ou os conteúdos dos microtubos, para impedir a contaminação.
7.	 Centrifugue o cartão de gel na centrífuga da Grifols.
8.	 Após a centrifugação, remova o cartão de gel da centrífuga e leia os resultados. Em alternativa, utilize um leitor de cartões 

de gel Grifols para ler e interpretar os resultados.
CONTROLO DE QUALIDADE
É recomendávele a inclusão de controlos positivos e negativos nos testes em cada dia de utilização. Caso seja obtido um 
resultado de controlo inesperado, deve ser efetuada uma inspeção completa ao equipamento, aos reagentes e aos materiais 
utilizados.
RESULTADOS
Comunique os resultados na forma de nível de aglutinação, ausência de aglutinação ou hemólise.
Resultados negativos: não é visível qualquer aglutinação ou hemólise dos eritrócitos no microtubo. Num resultado negativo, 
os eritrócitos encontram-se no fundo da coluna de gel.
Resultados positivos: é visível aglutinação e/ou hemólise dos eritrócitos no microtubo.
Num resultado positivo, os eritrócitos aglutinados podem permanecer ao longo da coluna de gel, apresentando diferentes 
níveis de reação, conforme descrito a seguir. Algumas reações positivas também podem formar um sedimento celular no 
fundo do microtubo.
As amostras com uma expressão normal de antigénios A, B e D proporcionam fortes níveis de reação positiva. As reações mais 
fracas podem indicar uma expressão fraca ou parcial dos antigénios A, B e D. O subgrupo A2 do sistema ABO também pode 
apresentar uma expressão fraca.
Níveis de reação

Negativo: 0 Sedimento de eritrócitos não aglutinados bem definido no fundo da coluna de gel sem eritrócitos 
aglutinados visíveis no resto da coluna de gel

Positivo: +/- Pequenos aglomerados de células aglutinadas, pouco visíveis, na parte inferior da coluna de gel e 
um sedimento de células não aglutinadas no fundo

1+ Alguns aglomerados pequenos de células aglutinadas, mais frequentes na parte inferior da coluna 
de gel. Também é possível observar um pequeno sedimento celular no fundo da coluna de gel

2+ Aglomerados pequenos ou médios de células aglutinadas em toda a coluna de gel. Algumas 
células não aglutinadas podem ser visíveis no fundo da coluna de gel

3+ Aglomerados médios de células aglutinadas na parte superior da coluna de gel

4+ Uma banda bem definida de eritrócitos aglutinados na parte superior da coluna de gel. Algumas 
células aglutinadas podem ser visíveis por baixo da banda

Dupla 
População DP Uma banda de eritrócitos na parte superior do gel ou dispersa por toda a coluna de gel e um 

sedimento celular no fundo, como resultado negativo
Hemólise H Hemólise no microtubo com muito poucos ou nenhuns eritrócitos na coluna de gel. Caso se 

verifique a existência de hemólise no microtubo, mas não na amostra, comunique esta ocorrência
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English

INTENDED USE
The DG Gel Confirm card is used for confirming the blood groups of the ABO and Rh (D) system, in gel technique.
SUMMARY AND EXPLANATION
The ABO system was the first human blood group system discovered by Landsteiner in 19001 and is still the most important 
in transfusion practice. The ABO system is defined by the presence or absence of the A and/or B antigens on human red 
blood cells and by the presence of antibodies in the plasma or serum corresponding to the antigen or antigens missing in the 
red blood cells. In the field of transfusion medicine, after A and B antigens, the most important blood group antigen is the 
D antigen from the Rh blood group system.
The determination of Rh (D) is defined by the presence or absence of the D (RH1) antigen on the red blood cells.
The anti-A, anti-B and anti-DVI+ reagents are used to perform the ABO and Rh (D) blood group typing in two separate samples.
PRINCIPLE OF THE TEST
The principle of the test is based on the gel technique described by Yves Lapierre2 in 1985 for detecting red blood cell 
agglutination reactions. The DG Gel cards are composed of eight microtubes. Each microtube is made of a chamber, also 
known as incubation chamber, at the top of a long and narrow microtube, referred to as the column. Buffered gel solution 
containing specific monoclonal antibodies (anti-A, anti-B or anti-D), has been prefilled into the microtube of the plastic 
card. The agglutination occurs when the red blood cell antigens react with the corresponding antibodies present in the gel 
solution. The gel column acts as a filter that traps agglutinated red blood cells as they pass through the gel column during 
centrifugation of the card. The gel column separates agglutinated red blood cells from non-agglutinated red blood cells based 
on size. Any agglutinated red blood cells are captured at the top of or along the gel column, and non-agglutinated red blood 
cells reach the bottom of the microtube forming a pellet.
REAGENTS
Observable indications
Inspect the condition of the cards before use.
–	 Do not use the card if you observe microbiological contamination, alterations or changes in color, or other artifacts.
–	 Do not use the card if you observe trapped bubbles in the gel, cracked gel or gel with fissures, drying gel, or gel without 

a visible fine line of supernatant.
–	 Do not use the card if opened or if the aluminium film seal is damaged.
–	 Do not use the card if dispersed drops are observed at the top of the microtube. In this case, the card should be centrifuged 

with the centrifuge for Grifols gel cards before use. If after one centrifugation the drops do not descend, do not use the 
card.

Material provided
Each microtube of the DG Gel Confirm card contains a gel in buffered medium with preservative. The different microtubes are 
identified by the front label of the card.
–	 Microtube A: monoclonal anti-A (mixture of IgM and IgG antibodies of murine origin, clones 16243G2 + 16247E6).
–	 Microtube B: monoclonal anti-B (IgM antibodies of murine origin, clone 9621A8).
–	 Microtube DVI+: monoclonal anti-D (mixture of IgG and IgM antibodies of human origin, clones P3x290, P3x35, P3x61 and 

P3x21223B10). This anti-D monoclonal reagent detects the DVI variant.
–	 Microtube Ctl.: buffered solution without antibodies (control microtubes).
All microtubes contain sodium azide (NaN3) as a preservative at a final concentration of 0.09%.
Reagent preparation
DG Gel Confirm cards are supplied as ready to use. The gel cards should be brought to room temperature (18 - 25 °C) before 
initiating the test.
Material required but not provided
For Manual Method
–	 Automatic pipettes of 10 μL, 50 μL and 1 mL.
–	 Disposable pipette tips.
–	 Glass or plastic test tubes.
–	 Diluent DG Gel Sol.
–	 Centrifuge for Grifols gel cards.
–	 Reader for Grifols gel cards (optional).
For Fully Automated Methods
–	 Diluent DG Gel Sol.
–	 DG Fluid A and DG Fluid B.
–	 Automated instrument from Grifols.
STORAGE AND STABILITY
•	 Do not use beyond the expiration date.
•	 Store upright (as indicated by the two arrows on the outer packaging) with seal intact at 2 - 8 °C.
•	 Do not freeze.
•	 Do not expose cards to excessive heat, air conditioning sources or ventilation outlets.
•	 Do not use the cards if you identify incorrect temperature conditions during storage or shipment.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
–	 The results by themselves alone are not a clinical diagnosis. Evaluate the results together with the patient’s clinical 

information and other data.
–	 The product should only be used by qualified personnel.
–	 The use of volumes and/or red blood cell suspensions in concentrations other than those indicated in the method, may 

modify the reaction and lead to incorrect test results, i.e., false positives or false negatives.

–	 The use of diluents other than DG Gel Sol for the red blood cell suspension may modify the reaction and lead to incorrect 
test results.

–	 Do not use a centrifuge other than a centrifuge for Grifols gel cards.
–	 The reagents of the DG Gel Confirm card of human monoclonal origin are manufactured using materials that have been 

tested and found non-reactive for the HBs antigen, and for anti-HIV and anti-HCV antibodies. However, there is no known 
procedure to ensure that products of human origin will not transmit infectious agents.

–	 All products with animal derived material, and human blood products and samples should be handled as if they were 
potentially capable of transmitting infectious diseases.

–	 Once used, dispose of the product in containers for biological waste, according to local, state and national regulations.
–	 If you have any questions or need further information on the use of this product, please contact your local Grifols service 

representative.
SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Blood samples collected in EDTA, sodium citrate or sodium heparin should be used. The collection, separation and handling 
of the blood should be performed by qualified technical personnel according to current standards3-4, and following the 
instructions of the manufacturer of the materials used for collecting the sample.
Do not use grossly hemolyzed, cloudy or contaminated samples.
Samples should be tested as soon as possible. If necessary, samples stored at 2  -  8  °C can be used up to 7 days after their 
collection.
Red blood cells from bags collected in CPD, CPDA or SAG-Mannitol can also be used until the expiry date indicated on the 
label of the bag. If red blood cells from the bag segment are used, it is recommended to wash them with physiological saline 
solution before preparing the suspension.
PROCEDURE
1.	 Allow DG Gel Confirm cards, additional reagents and the samples to reach room temperature (18 - 25 °C).
	 Note: 	�� For fully automated instruments, skip the next steps and refer to the instructions for use of the related instruments.
2.	 Identify the cards to be used and the samples to be tested.
3.	 Prepare a 5% red blood cell suspension in DG Gel Sol (50 μL of packed red blood cells in 1 mL of DG Gel Sol).
4.	 Remove the foil seal from the complete DG Gel card or from the individual microtubes to be used for testing. Carefully 

peel off the aluminum film, to prevent cross-contamination of the microtube contents among them.
	 Note: 	 Use the microtubes immediately once the seal has been opened.
5.	 Ensure the homogeneity of the suspension of the 5% red blood cell suspension before use.
6.	 Dispense 10 μL of 5% red blood cell suspension to each of the microtubes (A/B/DVI+/Ctl.).
	 Note: 	� Carefully dispense the red blood cell suspension, avoiding contact of the pipette tip with the wall or the contents 

of the microtubes to prevent carryover.
7.	 Centrifuge the gel card in the Grifols centrifuge.
8.	 After centrifugation, remove the gel card from the centrifuge and read the results. Alternatively, use a reader for Grifols gel 

cards to read and to interpret the results.
QUALITY CONTROL
It is recommended to include positive and negative controls with testing on each day of use. If an unexpected control result 
is obtained, a complete assessment of the instrument, reagents and material used should be made.
RESULTS
Report results as an agglutination grade, absence of agglutination or hemolysis.
Negative results: no agglutination and no hemolysis of red blood cells is visible in the microtube. In a negative result, the red 
blood cells are located in the bottom of the gel column.
Positive results: agglutination and/or hemolysis of the red blood cells is visible in the microtube.
In a positive result, the agglutinated red blood cells may remain throughout the gel column showing different reaction grades 
as described below. Some positive reactions may also form a pellet in the bottom of the microtube.
Samples with normal expression of A, B and D antigens provide strong positive reaction grades. Weaker reactions may indicate 
a weak or partial expression of A, B and D antigens. Subgroup A2 of the ABO system may also present a weak expression.
Reaction Grades

Negative: 0 Well-defined pellet of non-agglutinated red blood cells at the bottom of the gel column and no 
visible agglutinated cells in the rest of the gel column

Positive: +/- Barely visible small-sized clumps of agglutinated cells in the lower part of the gel column and a 
pellet of unagglutinated cells at the bottom

1+ Some small-sized clumps of agglutinated cells most frequently in the lower half of the gel 
column. A small pellet may also be observed at the bottom of the gel column

2+ Small or medium-sized clumps of agglutinated cells throughout the gel column. A few 
unagglutinated cells may be visible at the bottom of the gel column

3+ Medium-sized clumps of agglutinated cells in the upper half of the gel column

4+ A well-defined band of agglutinated red blood cells in the top part of the gel column. A few 
agglutinated cells may be visible below the band

Double 
Population DP A band of red blood cells at the top part of the gel or dispersed through the gel column, and a 

pellet in the bottom as a negative result
Hemolysis H Hemolysis in the microtube with very few or no red blood cells in the gel column. Report if 

hemolysis is present in the microtube but not in the sample
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USO PREVISTO
La tarjeta DG Gel Confirm se utiliza para confirmar los grupos sanguíneos del sistema ABO y Rh (D) en técnica de gel.
RESUMEN Y EXPLICACIÓN
El sistema ABO fue el primer sistema de grupo sanguíneo humano descubierto por Landsteiner en 19001 y continúa siendo  
el más importante en la práctica transfusional. El sistema ABO se define por la presencia o ausencia de los antígenos A y/o B 
en los hematíes y por la presencia de anticuerpos en el plasma o suero, correspondientes al antígeno o antígenos ausentes en 
los hematíes. En el campo de la medicina transfusional, después de los antígenos A y B, el antígeno de grupo sanguíneo más 
importante es el antígeno D del sistema del grupo sanguíneo Rh.
La determinación del Rh (D) se define por la presencia o ausencia del antígeno D (RH1) en los hematíes.
Los reactivos anti-A, anti-B y anti-DVI+ se utilizan para realizar el tipaje de los grupos sanguíneos ABO y Rh (D) en dos muestras 
independientes.
PRINCIPIO DE LA TÉCNICA
El principio del método se basa en la técnica en gel descrita por Yves Lapierre2 en 1985 para la detección de reacciones de 
aglutinación de hematíes. Las tarjetas DG Gel constan de ocho microtubos. Cada microtubo se compone de una cámara, 
también conocida como cámara de incubación, en la parte superior de un microtubo largo y estrecho, conocido como 
columna. El microtubo de la tarjeta de plástico ha sido predosificado con una solución de gel tamponada que contiene 
anticuerpos monoclonales (anti-A, anti-B o anti-D). La aglutinación se produce cuando los antígenos de los hematíes 
reaccionan con los correspondientes anticuerpos presentes en la solución de gel. La columna de gel actúa como un filtro que 
atrapa los hematíes aglutinados conforme atraviesan la columna de gel durante la centrifugación de la tarjeta. La columna de 
gel separa los hematíes aglutinados de los hematíes no aglutinados en base a su tamaño. Los hematíes aglutinados quedan 
atrapados en la parte superior o a lo largo de la columna de gel, mientras que los hematíes no aglutinados descienden hasta 
el fondo del microtubo y formando un sedimento.
REACTIVOS
Indicaciones observables
Inspeccionar el estado de las tarjetas antes del uso.
–	 No utilizar la tarjeta si se detecta contaminación microbiológica, alteraciones o cambios en el color u otros artefactos.
–	 No utilizar la tarjeta si se observan burbujas, grietas o fisuras en el gel, gel seco o gel sin una fina línea visible de 

sobrenadante.
–	 No utilizar la tarjeta si está abierta o si el precinto de aluminio está dañado.
–	 No utilizar la tarjeta si contiene gotas dispersas en la parte superior del microtubo. En este caso, la tarjeta debe 

centrifugarse con la centrífuga de tarjetas de gel Grifols antes del uso. Si las gotas no descienden tras una centrifugación, 
no utilizar la tarjeta.

Material suministrado
Cada microtubo de la tarjeta DG Gel Confirm contiene gel en un medio tamponado con conservante. Los distintos microtubos 
se identifican por la etiqueta frontal de la tarjeta.
–	 Microtubo A: anti-A monoclonal (mezcla de anticuerpos IgM e IgG de origen murino, clones 16243G2 + 16247E6).
–	 Microtubo B: anti-B monoclonal (anticuerpos IgM de origen murino, clon 9621A8).
–	 Microtubo DVI+: anti-D monoclonal (mezcla de anticuerpos IgG e IgM de origen humano, clones P3x290, P3x35, P3x61 y 

P3x21223B10). Este reactivo anti-D monoclonal detecta la variante DVI.
–	 Microtubo Ctl.: solución tamponada sin anticuerpos (microtubos de control).
Todos los microtubos contienen ázida de sodio (NaN3) como conservante a una concentración final de 0,09%.
Preparación del reactivo
Las tarjetas DG Gel Confirm se suministran preparadas para su uso. Las tarjetas de gel deben estar a temperatura ambiente 
(18 - 25 °C) antes de empezar la técnica.
Material necesario no suministrado
Para método manual
–	 Pipetas automáticas de 10 μL, 50 μL y 1 mL.
–	 Puntas de pipeta desechables.
–	 Tubos de ensayo de vidrio o de plástico.
–	 Diluyente DG Gel Sol.
–	 Centrífuga de tarjetas de gel Grifols.
–	 Lector de tarjetas de gel Grifols (opcional).
Para métodos completamente automatizados
–	 Diluyente DG Gel Sol.
–	 DG Fluid A y DG Fluid B.
–	 Instrumento automatizado de Grifols.
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
•	 No utilizar después de la fecha de caducidad.
•	 Almacenar en posición vertical (como indican las dos flechas en el envase externo) con el precinto intacto a 2 - 8 °C.
•	 No congelar.
•	 No exponer las tarjetas a un calor excesivo, a aparatos de aire acondicionado ni salidas de ventilación.
•	 No utilizar las tarjetas si las condiciones de temperatura durante el almacenamiento o transporte son inadecuadas.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
–	 Los resultados por sí solos no son un diagnóstico clínico. Los resultados deben valorarse en conjunto con la información 

clínica y otros datos del paciente.
–	 El producto debe ser utilizado, exclusivamente, por personal cualificado.
–	 La utilización de volúmenes y/o suspensiones de hematíes en concentraciones distintas a las indicadas en el método 

podría modificar la reacción y dar lugar a resultados incorrectos en la técnica; es decir, falsos positivos o falsos negativos.
–	 La utilización de otros diluyentes distintos de DG Gel Sol para la suspensión de hematíes podría modificar la reacción y dar 

lugar a resultados incorrectos en la técnica.

–	 No utilizar una centrífuga distinta a la centrífuga para tarjetas de gel de Grifols.
–	 Los reactivos de la tarjeta DG Gel Confirm de origen monoclonal humano se fabrican a partir de un material no reactivo 

para el antígeno HBs, y para anticuerpos anti-VIH y anti-VHC al probarlo con reactivos autorizados. No obstante, no existe 
un procedimiento conocido que garantice que los productos de origen humano no puedan transmitir agentes infecciosos.

–	 Los productos con material derivado de origen animal, así como los productos y las muestras de sangre humana, deben 
manipularse como si fueran potencialmente capaces de transmitir enfermedades infecciosas.

–	 Una vez utilizado, el producto debe desecharse en contenedores especiales para residuos biológicos conforme a la 
normativa local, regional y nacional.

–	 Si tiene alguna pregunta o necesita más información sobre el uso de este producto, por favor contacte con su representante 
local de Grifols.

RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS
Deben utilizarse muestras sanguíneas recogidas en EDTA, citrato sódico o heparina sódica. El procedimiento de recolección, 
separación y manipulación de la sangre debe realizarse por personal técnico cualificado, según las normativas vigentes3-4 y 
siguiendo las indicaciones del fabricante del material utilizado para la recogida de la muestra.
No utilizar muestras fuertemente hemolizadas, turbias o contaminadas.
Las muestras deberán analizarse lo antes posible. Si fuera necesario, se pueden utilizar las muestras almacenadas a 2  -  8  °C 
hasta 7 días después de la recogida.
Los hematíes de las bolsas que se recogen en CPD, CPDA o SAG-Mannitol también pueden utilizarse hasta la fecha de 
caducidad que aparece en la etiqueta de la bolsa. Si se trabaja con hematíes del segmento de las bolsas, se recomienda 
lavarlos con una solución salina fisiológica antes de preparar la suspensión.
PROCEDIMIENTO
1.	 Dejar que las tarjetas DG Gel Confirm, los reactivos adicionales y las muestras alcancen la temperatura ambiente 

(18 - 25 °C).
	 Nota: � �En caso de utilizar instrumentos completamente automatizados, omitir los pasos siguientes y consultar las 

instrucciones de uso de los instrumentos relacionados.
2.	 Identificar las tarjetas a utilizar y las muestras a analizar.
3.	 Preparar una suspensión de hematíes al 5% en DG Gel Sol (50 µL de concentrado de hematíes en 1 mL de DG Gel Sol).
4.	 Retirar el precinto de toda la tarjeta DG Gel o de los microtubos individuales que se van a utilizar en la técnica. Despegar 

con precaución el precinto de aluminio para prevenir contaminaciones cruzadas del contenido del microtubo.
	 Nota: � �Utilizar los microtubos inmediatamente después de abrir el precinto.
5.	 Asegurar la homogeneidad de la suspensión de los hematíes al 5% antes de su uso.
6.	 Dispensar en cada uno de los microtubos (A/B/DVI+/Ctl.) 10 μL de suspensión de hematíes al 5%.
	 Nota: � �Dispensar con cuidado la suspensión de hematíes, evitando el contacto de la punta de la pipeta con las paredes o 

el contenido de los microtubos para impedir el arrastre.
7.	 Centrifugar la tarjeta de gel en la centrífuga Grifols.
8.	 Tras la centrifugación, retirar la tarjeta de gel de la centrífuga y leer los resultados. También se puede utilizar el lector 

Grifols para la lectura e interpretación de los resultados.
CONTROL DE CALIDAD
Se recomienda incluir diariamente controles positivos y negativos con los análisis. Si se obtiene un resultado de control 
inesperado, deberá realizarse una evaluación completa del instrumento, los reactivos y material utilizados.
RESULTADOS
Los resultados del informe aparecen como grado de aglutinación, ausencia de aglutinación o hemólisis.
Resultados negativos: no se observa aglutinación ni hemólisis de los hematíes en el microtubo. Cuando el resultado es 
negativo, los hematíes se encuentran en el fondo de la columna de gel.
Resultados positivos: se observa aglutinación y/o hemólisis de los hematíes en el microtubo.
Cuando el resultado es positivo, los hematíes aglutinados pueden localizarse a lo largo de toda la columna de gel y mostrar 
distintos grados de reacción, tal y como se describe a continuación. Algunas reacciones positivas también pueden formar un 
sedimento en el fondo del microtubo.
Muestras con expresión normal de antígenos A, B y D dan lugar a grados de reacción fuertemente positivos. Reacciones más 
débiles pueden indicar una expresión débil o parcial de los antígenos A, B y D. El subgrupo A2 del sistema ABO también puede 
presentar una expresión débil.
Grados de reacción

Negativo: 0 Sedimento bien definido de hematíes no aglutinados en el fondo de la columna de gel y ausencia 
de células aglutinadas visibles en el resto de la columna de gel

Positivo: +/- Pequeñas acumulaciones, apenas visibles, de células aglutinadas en la parte inferior de la columna 
de gel y un sedimento de células sin aglutinar en el fondo

1+ Pequeñas acumulaciones de células aglutinadas, principalmente, en la mitad inferior de la columna 
de gel. También podría observarse un pequeño sedimento en el fondo de la columna de gel

2+ Acumulaciones de tamaño mediano o pequeño de células aglutinadas a lo largo de la columna de 
gel. También podrían observarse unas pocas células no aglutinadas al fondo de la columna de gel

3+ Acumulaciones de tamaño mediano de células aglutinadas en la mitad superior de la columna 
de gel

4+ Banda bien definida de hematíes aglutinados en la parte superior de la columna de gel. También 
podrían observarse unas pocas células aglutinadas por debajo de la banda

Doble 
Población DP Banda de hematíes en la parte superior del gel o dispersos a lo largo de la columna de gel, y un 

sedimento al fondo como resultado negativo
Hemólisis H Hemólisis en el microtubo con muy pocos o ningún hematíe en la columna de gel. Informar en 

caso de presencia de hemólisis en el microtubo pero no en la muestra
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Figure 1. Schéma des niveaux de réaction

Stabilité des résultats
Après avoir passé les cartes à la centrifugeuse, il est conseillé de lire les résultats immédiatement. Ne pas laisser les cartes 
traitées en position horizontale. Si nécessaire, il est possible d’effectuer une lecture différée des résultats jusqu’à 24  heures 
après le traitement des cartes, à condition de les conserver en position verticale, à température de réfrigération (2  - 8  °C) et 
hermétiquement fermées à l’aide d’un film de laboratoire pour éviter toute évaporation du surnageant.
Interprétation des résultats
Système ABO. Les réactions attendues pour les microtubes A et B et les interprétations correspondantes sont détaillées dans 
le tableau ci-après (+ = positif et 0 = négatif).

Microtube A Microtube B Microtube Ctl. Interprétation
0 0 0 Groupe O
+ 0 0 Groupe A
0 + 0 Groupe B
+ + 0 Groupe AB

Antigène D. Un résultat positif dans le microtube correspondant indique la présence de l’antigène D (système Rh).
Remarques :
1.	 L’acronyme « Ctl. » signifie « Contrôle ».
2.	 Le microtube Ctl. doit être négatif. S’il est positif du fait de la formation de rouleaux, d’autoagglutinines froides ou autres 

motifs, invalider le test. Réitérer le test de détermination après avoir lavé les hématies à l’aide d’une solution saline 
physiologique et avoir préparé une nouvelle suspension avec les hématies lavées. Si le microtube Ctl. s’avère négatif lors 
de ce contre-essai, les résultats peuvent être interprétés ; s’il s’avère positif, invalider le test.

3.	 Le groupe ABO obtenu doit être vérifié en comparant le résultat de groupage d’un échantillon déjà testé. Si aucun 
échantillon testé n’est disponible, il est conseillé de procéder à une épreuve sérique. Si une discordance de groupage direct 
ABO est détectée, celle-ci devra être étudiée avant de valider le résultat.

4.	 Pour confirmer un résultat D négatif ou la détection d’un D de type faible ou partiel, il convient d’avoir recours à d’autres 
réactifs et techniques (par exemple test indirect à l’antiglobuline) susceptibles de détecter d’autres variants  D faibles ou 
partiels.

5.	 L’interprétation des situations de Double Population d’hématies requiert de la prudence. Toutes ne sont pas détectées. Des 
informations supplémentaires relatives aux antécédents du patient et des tests supplémentaires seront nécessaires pour 
clarifier la situation. Les patients transfusés ou ayant subi une greffe de moelle osseuse sont susceptibles de présenter une 
image de Double Population5. Des Doubles Populations sont également observées chez certains sous-groupes ABO (A3), en 
cas de cryptantigènes Tn, de chimérisme chez des jumeaux dizygotes, et dans de très rares cas de mosaïcisme découlant 
d’une dispermie5-6.

6.	 L’observation d’une hémolyse partielle ou complète (surnageant et/ou colonne de gel rosâtre) dans les microtubes doit 
être interprétée comme un résultat positif, après avoir vérifié qu’elle n’est pas due à une erreur de prélèvement et/ou de 
manipulation de l’échantillon.

LIMITES DE LA PROCÉDURE
1.	 Les échantillons montrant des signes d’hémolyse notable, troubles ou contaminés, ou qui présentent un caillot, peuvent 

générer des résultats faux positifs ou faux négatifs.
2.	 Les échantillons hémolysés ou datés peuvent donner lieu à des réactions plus faibles que celles obtenues avec un 

échantillon frais.
3.	 Dans certains échantillons, il peut arriver que des anticorps très puissants recouvrent entièrement les hématies et 

provoquent une agglutination spontanée5.
4.	 Une concentration anormale en protéines sériques, la présence de solutions macromoléculaires dans le sérum/plasma ou 

la présence de gelée de Wharton dans les échantillons de sang ombilical peuvent être à l’origine d’une agglutination non 
spécifique des hématies. Il est conseillé de laver les hématies avant de procéder au test5.

5.	 Les hématies issues d’individus affichant des variants A ou B sont susceptibles de présenter un faible niveau d’expression 
des antigènes et de ne pas être détectées.

6.	 L’expression des antigènes érythrocytaires peut être affaiblie chez les patients atteints de leucémie ou autres affections 
malignes5.

7.	 Il est possible qu’une expression très faible ou que des variants de l’antigène D ne soit pas détectés.
8.	 Le réactif anti-A contenu dans cette carte est susceptible de réagir aux cryptantigènes Tn.
9.	 Il peut arriver que des hématies non agglutinées restent piégées quelque part dans la colonne de gel, avec l’apparition 

de minuscules points ou mouchetures rouges. Toutefois, cette rétention non spécifique ne doit pas interférer avec 
l’interprétation du résultat.

CARACTÉRISTIQUES SPÉCIFIQUES DE PERFORMANCE
Sensibilité et spécificité du diagnostic:
Système ABO/Rh
La sensibilité et la spécificité du diagnostic des anticorps présents dans la carte DG Gel Confirm, visant à déterminer les 
antigènes du système ABO et Rh, ont été étudiées au travers un nombre représentatif d’échantillons positifs et négatifs.

Anticorps Nº d’échantillons Sensibilité(a) Spécificité(b)

Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%

Anti-DVI+ 3057(c) 99,50% 100%

(a) 	 Sensibilité : (nombre de vrais positifs / (nombre de vrais positifs + nombre de faux négatifs)) x 100
(b) 	 Spécificité : (nombre de vrais négatifs / (nombre de vrais négatifs + nombre de faux positifs)) x 100
(c) 	 Ces échantillons incluent 52 échantillons caractérisés par une faible expression de l’antigène D. En ne considérant que ces échantillons, on 

obtient une sensibilité du réactif anti-DVI+ de 73,10%.
Précision
La précision des réactifs de la carte DG Gel Confirm a été déterminée, notamment à l’aide de tests de répétabilité, de 
reproductibilité inter-lots et de reproductibilité inter-laboratoires. Aucun faux positif ou faux négatif n’a été obtenu, et les 
écarts d’intensité d’agglutination entre échantillons positifs étaient de 1 niveau ou moins dans tous les essais.
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Figura 1. Schema dei gradi di reazione

Stabilità dei risultati
Dopo la centrifuga delle schede si consiglia di leggere i risultati immediatamente. Non lasciare le schede elaborate in posizione 
orizzontale. Se necessario, è possibile eseguire una lettura ritardata entro massimo 24 ore dall’elaborazione delle schede, nel 
caso in cui esse siano mantenute in posizione verticale, refrigerate (2 - 8 °C) e sigillate con una pellicola da laboratorio coprente 
per evitare l’evaporazione del sopranatante.
Interpretazione dei risultati
Sistema ABO. La reazione attesa per le microprovette A e B e la relativa interpretazione sono mostrate nella seguente tabella 
(+ = positivo e 0 = negativo).

Microprovetta A Microprovetta B Microprovetta Ctl. Interpretazione
0 0 0 Gruppo O
+ 0 0 Gruppo A
0 + 0 Gruppo B
+ + 0 Gruppo AB

Antigene D. Un risultato positivo nella microprovetta corrispondente indica la presenza di antigene D (sistema Rh).
Note:
1.	 L’acronimo “Ctl.” sta per Control (Controllo).
2.	 Si presuppone che la microprovetta Ctl. sia negativa. Nel caso in cui essa sia positiva, a causa della formazione di 

“rouleaux”, di autoagglutinine fredde potenti o di altre ragioni, invalidare il test. Ripetere la determinazione in seguito al 
lavaggio degli eritrociti con soluzione salina fisiologica e alla preparazione di una nuova sospensione degli eritrociti lavati. 
Se la microprovetta Ctl. del test ripetuto è negativa, i risultati del test possono essere interpretati; se invece è positiva, 
invalidare il test.

3.	 Il gruppo ABO ottenuto deve essere verificato confrontando il risultato ottenuto con un campione precedentemente 
tipizzato. Se non è disponibile un campione tipizzato, si consiglia di determinare indirettamente il gruppo. Le discrepanze 
nella determinazione diretta (cellule) devono essere analizzate prima di pubblicare il risultato.

4.	 Per verificare lo stato negativo di D oppure per assicurare il rilevamento di D debole e parziale, sarà opportuno utilizzare 
altri reagenti e tecniche (come il test dell’antiglobulina indiretto) che potrebbero rilevare varianti D deboli e parziali 
differenti.

5.	 È necessario adottare precauzioni nell’interpretazione di eventi di Doppia Popolazione. Non tutte le situazioni caratterizzate 
da cellule miste vengono rilevate. Saranno necessarie informazioni supplementari sulla cartella clinica del paziente e 
ulteriori analisi per trovare una soluzione. I pazienti trasfusi o quelli sottoposti a trapianto del midollo osseo potrebbero 
presentare immagini di Doppia Popolazione5. Un caso di Doppia Popolazione può essere osservato anche in alcuni 
sottogruppi ABO (A3), in criptoantigeni Tn, nel chimerismo sanguigno nei gemelli eterozigoti e nel rarissimo caso di 
mosaicismo derivante dalla dispermia5-6.

6.	 L’osservazione di emolisi completa o parziale (liquido sopranatante e/o colonna di gel rosati) nelle microprovette deve 
essere interpretata come risultato positivo, dopo aver verificato che non sia dovuta a un problema di prelievo e/o di 
manipolazione del campione.

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA
1.	 Campioni grossolanamente emolizzati, torbidi o contaminati o campioni con presenza di coagulo potrebbero dar luogo a 

risultati falsi positivi o falsi negativi.
2.	 I campioni datati o emolizzati potrebbero indurre reazioni più deboli rispetto a quelle ottenute con un campione fresco.
3.	 I campioni caratterizzati da anticorpi ad alta potenza potrebbero ricoprire gli eritrociti completamente, causando 

un’agglutinazione5 spontanea.
4.	 Concentrazioni anomale di proteine del siero, la presenza di soluzioni macromolecolari nel siero/plasma o la presenza della 

gelatina di Wharton nei campioni di sangue del funicolo ombelicale potrebbero causare l’agglutinazione non specifica 
degli eritrociti. Si consiglia di lavare gli eritrociti prima di eseguire il test5.

5.	 Gli eritrociti prelevati da individui con varianti A o B potrebbero presentare una debole espressione degli antigeni e 
potrebbero non essere rilevati.

6.	 L’espressione dell’antigene potrebbe risultare indebolita negli eritrociti delle persone affette da leucemia o altre malattie 
maligne5.

7.	 Un’espressione o varianti estremamente deboli degli antigeni D potrebbero non essere rilevate.
8.	 I reagenti anti-A contenuti in questa scheda potrebbero reagire con i criptoantigeni Tn.
9.	 In alcune occasioni, gli eritrociti non agglutinati potrebbero essere trattenuti da qualche parte nella colonna di gel, 

presentandosi in forma di piccolissimi punti rossi o macchie. Tuttavia, questa ritenzione non specifica non dovrebbe 
interferire con l’interpretazione dei risultati.

CARATTERISTICHE SPECIFICHE DELLA PRESTAZIONE
Sensibilità e specificità diagnostica:
Sistema ABO/Rh
La sensibilità e la specificità diagnostica degli anticorpi presenti nella scheda DG Gel Confirm, allo scopo di determinare gli 
antigeni del sistema ABO e Rh, sono state studiate in un numero indicativo di campioni positivi e negativi.

Anticorpo N. di campioni Sensibilità(a) Specificità(b)

Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%

Anti-DVI+ 3057(c) 99,50% 100%

(a) 	 Sensibilità: (numero di risultati veri positivi / (numero di risultati veri positivi + numero di risultati falsi negativi)) x 100
(b) 	 Specificità: (numero di risultati veri negativi / (numero di risultati veri negativi + numero di risultati falsi positivi)) x 100
(c) 	 Questi campioni includono 52 campioni contenenti la debole espressione dell’antigene D. Se si considerano soltanto questi campioni, la 

sensibilità del reagente anti-DVI+ è 73,10%.
Precisione
La precisione dei reagenti presenti nella scheda DG Gel Confirm è stata determinata insieme a test di ripetibilità, riproducibilità 
tra i lotti e riproducibilità all’interno del laboratorio. Tra i risultati, non è stato riscontrato alcun falso positivo o falso negativo; 
inoltre, le differenze tra le intensità di agglutinazione nei campioni positivi sono state di 1 grado di agglutinazione o inferiori 
in tutte le analisi.
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Abbildung 1. Muster der Reaktionsstärken

Ergebnisstabilität
Nach der Zentrifugation der Karten wird empfohlen, die Ergebnisse sofort abzulesen. Keine bearbeiteten Karten in horizontaler 
Position aufbewahren. Erforderlichenfalls kann eine verspätete Ablesung bis 24 Stunden nach der Kartenbearbeitung erfolgen, 
sofern diese in aufrechter Position aufbewahrt, gekühlt (2  -  8  °C) und zur Vermeidung der Verdunstung des Überstands mit 
einer Labordeckfolie versiegelt wurden.
Interpretation der Ergebnisse
ABO-System. Die erwartete Reaktion mit den Mikroröhrchen A und B und die entsprechende Interpretation werden in 
folgender Tabelle aufgezeigt (+ = positiv und 0 = negativ).

Mikroröhrchen A Mikroröhrchen B Mikroröhrchen Ctl. Interpretation
0 0 0 O-Gruppe
+ 0 0 A-Gruppe
0 + 0 B-Gruppe
+ + 0 AB-Gruppe

D-Antigen. Ein positives Ergebnis in dem entsprechenden Mikroröhrchen weist auf das Vorliegen des Antigens D hin  
(Rh-System).
Hinweise:
1.	 Die Abkürzung „Ctl.“ steht für Control (Kontrolle).
2.	 Das Ctl.-Mikroröhrchen sollte negativ sein. Ist das Ergebnis aufgrund der Bildung von Geldrollen, zu starken Auto-

Kälteagglutininen oder sonstigen Gründen positiv, annullieren Sie den Test. Wiederholen Sie die Bestimmung nach 
dem Waschen der Erythrozyten mit einer physiologischen Kochsalzlösung und bereiten Sie eine neue Suspension der 
gewaschenen Erythrozyten vor. Ist das Ctl.-Mikroröhrchen des wiederholten Tests negativ, können die Testergebnisse 
interpretiert werden; ist es positiv, ist der Test zu annullieren.

3.	 Die erhaltenen ABO-Gruppen müssen durch einen Vergleich des Ergebnisses mit einer zuvor bereits typisierten 
Probe überprüft werden. Steht keine zuvor bereits typisierte Probe zur Verfügung, wird empfohlen, eine Gegenprobe 
durchzuführen. Diskrepanzen in der Erstprüfung (Zellgruppierung) sollten vor der Freigabe der Ergebnisse untersucht 
werden.

4.	 Zur Überprüfung des Status D-negativ oder zur Absicherung der Feststellung von D-schwach und D-partial sollten andere 
Reagenzien und Techniken verwendet werden (z. B. indirekte Antiglobulintests), mit denen unterschiedliche D-schwach- 
und D-partial-Varianten bestimmt werden können.

5.	 Bei der Interpretation von Doppelpopulationsvorkommnissen muss vorsichtig vorgegangen werden. Es werden nicht 
alle gemischtzelligen Situationen erkannt. Zur Auflösung sind zusätzliche Informationen bzgl. der Krankengeschichte 
und zusätzliche Tests erforderlich. Transfusions- oder Knochenmarktransplantationsempfänger können Bilder 
von Doppelpopulationen aufweisen5. Doppelpopulationen werden auch in einigen ABO-Untergruppen (A3), in  
Tn-Kryptantigenen, in Blutchimärismen bei zweieiigen Zwillingen und in dem sehr seltenen Fall von durch Dispermie 
verursachtem Mosaizismus beobachtet5-6.

6.	 Die Feststellung einer vollständigen oder partialen Hämolyse (blassrosa Überstand und/oder Gelsäule) in Mikroröhrchen 
muss als ein positives Ergebnis interpretiert werden, nachdem überprüft worden ist, dass sie nicht auf ein Problem der 
Probenentnahme bzw. bei der Handhabung zurückzuführen ist.

GRENZEN DER METHODE
1.	 Stark hämolysierte, trübe oder kontaminierte Proben oder Proben mit einem Gerinnsel können zu falsch positiven oder 

falsch negativen Ergebnissen führen.
2.	 Veraltete oder hämolysierte Proben können im Vergleich zu frischen Proben schwächere Reaktionen verursachen.
3.	 Proben mit Antikörpern mit hohem Potential können die Erythrozyten vollständig beschichten, was zu einer spontanen 

Agglutination führt5.
4.	 Abnormale Konzentrationen von Serumproteinen, die Anwesenheit von makromolekularen Lösungen im Serum/Plasma 

oder die Anwesenheit von Wharton-Sulze in Nabelschnurblutproben können zu einer nicht spezifischen Agglutination der 
Erythrozyten führen. Es wird empfohlen, die Erythrozyten vor der Testdurchführung zu waschen5.

5.	 Erythrozyten von Personen mit A- oder B-Varianten können eine schwache Expression der Antigene aufweisen und 
eventuell nicht festgestellt werden.

6.	 Die Antigenexpression kann in Erythrozyten von Menschen mit Leukämie oder anderen bösartigen Krankheiten5 
geschwächt sein.

7.	 Eine sehr schwache Expression oder Varianten des D-Antigens werden eventuell nicht festgestellt.
8.	 Das in dieser Karte enthaltene Anti-A-Reagenz könnte mit Tn-Kryptantigenen reagieren.
9.	 Gelegentlich können nicht agglutinierte Erythrozyten in der Gelsäule zurückgehalten werden, die wie sehr winzige 

rote Tüpfel oder Flecken aussehen. Allerdings sollte diese nicht spezifische Retention die Ergebnisinterpretation nicht 
beeinflussen.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE
Diagnosesensitivität und -spezifität:
ABO-/Rh-System
Die Diagnosesensitivität und -spezifität der auf der DG Gel Confirm Karte vorhandenen Antikörper zur Bestimmung der 
Antigene des ABO-/Rh-Systems wurden in einer repräsentativen Anzahl der positiven und negativen Proben untersucht.

Antikörper Anz. der Proben Sensitivität(a) Spezifität(b)

Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%

Anti-DVI+ 3057(c) 99,50% 100%

(a) 	 Sensitivität: (Anzahl der echt positiven Ergebnisse / (Anzahl der echt positiven Ergebnisse + Anzahl der falsch negativen Ergebnisse)) x 100
(b) 	 Spezifität: (Anzahl der echt negativen Ergebnisse / (Anzahl der echt negativen Ergebnisse + Anzahl der falsch positiven Ergebnisse)) x 100
(c) 	 Diese Proben enthalten 52 Proben mit schwacher Expression des D-Antigens. Werden nur diese Proben berücksichtigt, liegt die Sensitivität 

des Anti-DVI+-Reagenzes bei 73,10%.
Präzision
Die Präzision der in der DG Gel Confirm Karte vorhandenen Reagenzien wurde in einer Untersuchung festgestellt, die die 
Wiederholbarkeit, die Inter-Chargen-Reproduzierbarkeit und laborinterne Reproduzierbarkeitstests umfasste. Es wurden keine 
falsch positiven oder falsch negativen Ergebnisse erhalten und die Unterschiede zwischen der Agglutinationsintensität in 
positiven Proben betrugen in allen Prüfungen 1 Grad oder weniger.
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Figure 1. Pattern of reaction grades

Stability of the results
After centrifuging the cards it is recommended that the results be read immediately. Do not leave processed cards in a 
horizontal position. If necessary, a delayed reading can be performed up to 24 hours after processing the cards if they are kept 
in an upright position, refrigerated (2 - 8 °C) and sealed with a laboratory covering film to avoid evaporation of the supernatant.
Interpretation of the results
ABO system. The expected reaction with microtubes A and B and its interpretation are shown in the following table  
(+ = positive, and 0 = negative).

Microtube A Microtube B Microtube Ctl. Interpretation
0 0 0 O group
+ 0 0 A group
0 + 0 B group
+ + 0 AB group

D antigen. A positive result in the corresponding microtube indicates the presence of antigen D (Rh system).
Notes:
1.	 The acronym “Ctl.” means Control.
2.	 The Ctl. microtube should be negative. If it is positive, due to the formation of rouleaux, to strong cold autoagglutinins 

or other causes, invalidate the test. Repeat the determination after washing the red blood cells with physiological saline 
solution and preparing a new suspension of the washed red blood cells. If the Ctl. microtube of the repeat test is negative, 
the results of the test can be interpreted; if it is positive, invalidate the test.

3.	 The ABO group obtained should be verified comparing the result obtained with a previously typed sample. If a previously 
typed sample is not available, it is recommended to determine the reverse group. Forward (cell grouping) discrepancies 
should be investigated before releasing the result.

4.	 To verify D negative status or to ensure detection of weak and partial D, other reagents and techniques (e.g. Indirect 
Antiglobulin testing) which may detect different weak and partial D variants should be used.

5.	 Precaution should be taken in the interpretation of Double Population events. Not all mixed-cells situations are detected. 
Additional information on patient history and additional testing will be necessary for resolution. Transfused patients 
or those subjected to bone marrow transplant may present images of Double Population5. Double Population is also 
observed in some ABO subgroups (A3), in Tn cryptantigens, in blood chimerism in fraternal twins, and in the very rare case 
of mosaicism arising from dispermy5-6.

6.	 The observation of complete or partial hemolysis (pinkish supernatant and/or gel column) in microtubes must be 
interpreted as a positive result, after verifying that it is not due to a problem of collection and/or handling of the sample.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
1.	 Grossly hemolyzed, cloudy or contaminated samples or samples with presence of a clot, may cause false positive or false 

negative results.
2.	 Aged or hemolyzed specimens may cause weaker reactions compared to those obtained with a fresh sample.
3.	 Samples with high-potency antibodies may coat the red blood cells completely, causing spontaneous agglutination5.
4.	 Abnormal concentrations of serum proteins, the presence of macromolecular solutions in the serum/plasma or the 

presence of Wharton’s jelly in cord blood samples may cause the nonspecific agglutination of the red blood cells. It is 
recommended to wash the red blood cells before performing the test5.

5.	 Red blood cells from individuals with A or B variants may present a weak expression of the antigens, and may not be 
detected.

6.	 Antigen expression may be weakened in red blood cells of people with leukaemia or other malignant diseases5.
7.	 A very weak expression or variants of the D antigens may not be detected.
8.	 The anti-A reagent contained in this card could react with Tn cryptantigens.
9.	 On occasions, unagglutinated red blood cells may be retained somewhere in the gel column with the appearance of very 

minute red dot or flecks. However, this nonspecific retention should not interfere with the interpretation of the result.

SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Diagnostic sensitivity and specificity:
ABO/Rh system
The diagnostic sensitivity and specificity of the antibodies present in the DG Gel Confirm card, for the determination of the 
antigens of the ABO and Rh systems, have been studied in a representative number of positive and negative samples.

Antibody No. of Samples Sensitivity(a) Specificity(b)

Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%

Anti-DVI+ 3057(c) 99.50% 100%

(a) 	 Sensitivity: (number of true positive results / (number of true positive results + number of false negative results)) x 100
(b) 	 Specificity: (number of true negative results / (number of true negative results + number of false positive results)) x 100
(c) 	 These samples include 52 samples with weak expression of the D antigen. If only these samples are considered, the sensitivity of the 

anti-DVI+ reagent is 73.10%.
Precision
The precision of the reagents present in the DG Gel Confirm card has been determined, including repeatability, inter-lot 
reproducibility and intra-laboratory reproducibility tests. No false positive or false negative results were obtained, and 
differences between agglutination intensities in positive samples were 1 agglutination grade or less in all assays.
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Figura 1. Patrón de los grados de reacción

Estabilidad de los resultados
Se recomienda leer los resultados inmediatamente después de centrifugar las tarjetas. No dejar las tarjetas procesadas en 
posición horizontal. Si fuera necesario, puede realizarse una lectura retardada hasta 24 horas después de procesar las tarjetas, si 
se conservan en posición vertical, refrigeradas (2 - 8 °C) y selladas con parafilm o un material similar, para evitar la evaporación 
del sobrenadante.
Interpretación de los resultados
Sistema ABO. Las posibles reacciones en los microtubos A y B y su interpretación se muestran en la tabla siguiente 
(+ = positivo y 0 = negativo).

Microtubo A Microtubo B Microtubo Ctl. Interpretación
0 0 0 Grupo O
+ 0 0 Grupo A
0 + 0 Grupo B
+ + 0 Grupo AB

Antígeno D. Un resultado positivo en el microtubo correspondiente indica presencia de antígeno D (sistema Rh).
Notas:
1.	 La abreviatura “Ctl.” significa Control.
2.	 El microtubo Ctl. debe ser negativo. Invalidar la técnica si el resultado es positivo debido a la formación de “roleaux”, 

a autoaglutininas frías o por otras causas. Repetir la determinación después de lavar los hematíes con solución salina 
fisiológica y preparar una nueva suspensión de los hematíes lavados. Si el microtubo de Ctl. de la repetición de la técnica 
es negativo, se podrán interpretar los resultados de la técnica; si es positivo, hay que invalidar la técnica.

3.	 Se debe verificar el grupo ABO obtenido comparando el resultado con la muestra previamente tipada. Si no hay disponible 
una muestra previamente, se recomienda determinar el grupo inverso. Se deben investigar las discrepancias dentro del 
grupo directo (grupo de hematíes) antes de publicar el resultado.

4.	 Para verificar el estado D negativo o para asegurar la detección de variantes D débiles o parciales, se deben utilizar otros 
reactivos y técnicas (por ejemplo, la técnica de antiglobulina indirecta), que pueden detectar distintas variantes D débiles 
y parciales.

5.	 Se debe tener precaución en la interpretación de los resultados de Doble Población. No se detectan todas las situaciones 
de Doble Población. Para la resolución, se necesitará información adicional sobre los antecedentes del paciente, así 
como pruebas complementarias. Los pacientes transfundidos o aquellos sometidos a trasplante de médula ósea pueden 
presentar resultados de Doble Población5. También se observa Doble Población en algunos subgrupos ABO (A3), en 
criptoantígenos Tn, en quimerismo sanguíneo en mellizos y en el muy extraño caso de mosaicismo proveniente de 
dispermia5-6.

6.	 La observación de hemólisis parcial o completa (columna de gel y/o sobrenadante rosado) en los microtubos debe 
interpretarse como un resultado positivo tras verificar que no se debe a un problema en la recogida y/o manipulación de 
la muestra.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
1.	 Las muestras fuertemente hemolizadas, turbias o contaminadas o las muestras con presencia de un coágulo podrían dar 

resultados falsos positivos o falsos negativos.
2.	 Las muestras envejecidas o hemolizadas pueden dar lugar a reacciones más débiles que aquellas que se obtienen de una 

muestra fresca.
3.	 Las muestras con anticuerpos de alta potencia pueden recubrir los hematíes completamente, lo que provoca una 

aglutinación espontánea5.
4.	 Las concentraciones anormales de proteínas séricas, la presencia de soluciones macromoleculares en el suero/plasma o la 

presencia de gelatina de Wharton en muestras de sangre de cordón podrían causar una aglutinación inespecífica de los 
hematíes. Se recomienda lavar los hematíes antes de efectuar la técnica5.

5.	 Los hematíes de individuos con variantes A o B pueden presentar una expresión débil de los antígenos que probablemente 
no se detecte.

6.	 La expresión de antígenos podría debilitarse en los hematíes de personas con leucemia u otras enfermedades malignas5.
7.	 Podría no detectarse una expresión muy débil o variantes de los antígenos D.
8.	 El reactivo anti-A contenido en esta tarjeta podría reaccionar con criptoantígenos Tn.
9.	 En ocasiones, pueden retenerse hematíes no aglutinados en alguna parte de la columna de gel en forma de puntos 

o motas diminutas de color rojo. Sin embargo, esta retención inespecífica no debe interferir en la interpretación del 
resultado.

CARACTERÍSTICAS DE FUNCIONAMIENTO ESPECÍFICAS
Sensibilidad y especificidad del diagnóstico:
Sistema ABO/Rh
Se ha estudiado la sensibilidad y la especificidad diagnóstica de los anticuerpos presentes en la tarjeta DG Gel Confirm, para 
la determinación de antígenos de los sistemas ABO y Rh, en un número representativo de muestras positivas y negativas.

Anticuerpo N.º de muestras Sensibilidad(a) Especificidad(b)

Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%

Anti-DVi+ 3057(c) 99,50% 100%

(a) 	 Sensibilidad: (número de resultados positivos verdaderos / (número de resultados positivos verdaderos + número de resultados negativos 
falsos)) x 100

(b) 	 Especificidad: (número de resultados negativos verdaderos / (número de resultados negativos verdaderos + número de resultados positivos 
falsos)) x 100

(c) 	 En estas muestras se incluyen 52 muestras con expresión débil del antígeno D. Si solo se tienen en cuenta estas muestras, la sensibilidad 
del reactivo anti-DVI+ será del 73,10%.

Precisión
Se ha determinado la precisión de los reactivos presentes en la tarjeta DG Gel Confirm, incluyendo ensayos de repetibilidad, 
reproducibilidad interlote y reproducibilidad intra-laboratorio. En ningún caso se obtuvieron resultados falsos positivos o falsos 
negativos, y las diferencias en las intensidades de aglutinación de las muestras positivas fueron de 1 punto de aglutinación 
o inferiores para todos los ensayos.
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Figura 1. Padrão de níveis de reação

Estabilidade dos resultados
Depois da centrifugação dos cartões, recomenda-se a leitura imediata dos resultados. Não deixe os cartões processados na 
horizontal. Se necessário, é possível realizar uma leitura diferida, no máximo até 24 horas após o processamento dos cartões, 
desde que estes sejam mantidos na vertical, refrigerados (2 - 8 °C) e vedados com uma película de revestimento laboratorial, 
para impedir a evaporação do sobrenadante.
Interpretação dos resultados
Sistema ABO. A reação esperada com os microtubos A e B, bem como a respetiva interpretação são apresentadas na tabela 
seguinte (+ = positivo e 0 = negativo).

Microtubo A Microtubo B Microtubo Ctl. Interpretação
0 0 0 Grupo O
+ 0 0 Grupo A
0 + 0 Grupo B
+ + 0 Grupo AB

Antigénio D. Um resultado positivo no microtubo correspondente indica a presença do antigénio D (sistema Rh).
Notas:
1.	 O acrónimo “Ctl.” significa Controlo.
2.	 O microtubo Ctl. deve ser negativo. Se for positivo devido à formação de “rouleaux”, a fortes autoaglutininas a frio ou a 

outros motivos, invalide o teste. Repita a determinação após lavar os eritrócitos com soro fisiológico e preparar uma nova 
suspensão dos eritrócitos lavados. Se o microtubo Ctl. do teste de repetição for negativo, os resultados do teste podem 
ser interpretados; se for positivo, invalide o teste.

3.	 O grupo ABO obtido deve ser verificado, comparando o resultado obtido com uma amostra grupada anteriormente. Se não 
estiver disponível uma amostra grupada anteriormente, recomenda-se a determinação do grupo inverso. As discrepâncias 
do grupo sanguíneo direto (grupagem celular) devem ser investigadas antes da divulgação do resultado.

4.	 Para verificar o estado D negativo ou para garantir a deteção de D fraco e parcial, devem ser utilizados outros reagentes e 
técnicas (por ex., teste indireto de antiglobulina) capazes de detetar outras variantes de D fraco e parcial.

5.	 Deve ser dada especial atenção à interpretação de casos de Dupla População. Nem todas as ocorrências de células 
misturadas são detetadas. Para a resolução serão necessários testes adicionais e informações adicionais sobre o histórico 
do doente. Os doentes sujeitos a transfusões ou a transplantes de medula óssea podem apresentar imagens de Dupla 
População5. Também é possível observar Dupla População nalguns subgrupos ABO (A3), em criptantigénios Tn, em 
quimerismo do grupo sanguíneo em gémeos falsos e nos raros casos de mosaicismo resultante de dispermia5-6.

6.	 A observação de hemólise total ou parcial (coluna de gel e/ou sobrenadante de tom rosado) em microtubos deve ser 
interpretada como um resultado positivo, após a verificação de que tal não se deve a um problema de colheita e/ou 
manuseamento da amostra.

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO
1.	 As amostras grosseiramente hemolisadas, turvas ou contaminadas ou as amostras com presença de coágulos podem 

produzir resultados falsos positivos ou falsos negativos.
2.	 As amostras envelhecidas ou hemolisadas podem originar reações mais fracas, comparativamente com as obtidas com 

uma amostra recente.
3.	 As amostras com anticorpos de alta afinidade podem revestir totalmente os eritrócitos, originando uma aglutinação 

espontânea5.
4.	 As concentrações anormais de proteínas de soro, a presença de soluções macromoleculares no soro/plasma ou a presença 

de geleia de Wharton em amostras de sangue do cordão umbilical podem causar a aglutinação não específica dos 
eritrócitos. É recomendável a lavagem dos eritrócitos antes de realizar o teste5.

5.	 Os eritrócitos de indivíduos com as variantes A e B podem apresentar uma expressão fraca de antigénios e não ser 
detetados.

6.	 A expressão de antigénios pode estar enfraquecida nos eritrócitos de pessoas com leucemia ou outras doenças malignas5.
7.	 É possível que uma expressão muito fraca ou as variantes dos antigénios D não sejam detetadas.
8.	 O reagente anti-A contido neste cartão poderia reagir com criptantigénios Tn.
9.	 Por vezes, os eritrócitos não aglutinados podem ficar retidos algures na coluna de gel, com a aparência de manchas ou 

pontos vermelhos muito pequenos. Contudo, esta retenção não específica não deve interferir com a interpretação dos 
resultados.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO ESPECÍFICAS
Sensibilidade e especificidade de diagnóstico:
Sistema ABO/Rh
A sensibilidade e a especificidade de diagnóstico dos anticorpos presentes no cartão DG Gel Confirm, para determinação dos 
antigénios dos sistemas ABO e Rh, foram estudadas num número representativo de amostras positivas e negativas.

Anticorpo N.º de amostras Sensibilidade(a) Especificidade(b)

Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%

Anti-DVI+ 3057(c) 99,50% 100%

(a)	 Sensibilidade: (número de resultados verdadeiros positivos / (número de resultados verdadeiros positivos + número de resultados falsos 
negativos)) x 100

(b) 	 Especificidade: (número de resultados verdadeiros negativos / (número de resultados verdadeiros negativos + número de resultados falsos 
positivos)) x 100

(c) 	 Estas amostras incluem 52 amostras com expressão fraca do antigénio D. Se forem consideradas apenas estas amostras, a sensibilidade do 
reagente anti-DVI+ é de 73,10%.

Precisão
A precisão dos reagentes presentes no cartão DG Gel Confirm foi determinada, incluindo repetibilidade, reprodutibilidade 
entre lotes e testes de reprodutibilidade intralaboratoriais. Não foram obtidos resultados falsos positivos ou falsos negativos 
e as diferenças entre as intensidades de aglutinação em amostras positivas foram de 1 nível de aglutinação ou menos em 
todos os ensaios.
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Fabricant
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Fragile, manipuler avec précautions

Conserver au sec
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IVD Producto sanitario para diagnóstico in vitro
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IVD In vitro diagnostic medical device
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Manufacturer

This way up

Fragile, handle with care

Keep dry
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Verwendbar bis 
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Gebrauchsanweisung beachten

REF Bestellnummer
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Vertimas iš anglų kalbos 
3055423 
„DG GEL Confirm“ 

Kraujo grupės nustatymo reagentas 
Naudojimo instrukcijos. Skirta in vitro diagnostiniam naudojimui. 

 
PASKIRTIS 
DG Gel Confirm kortelė yra naudojama ABO ir Rh (D) sistemos kraujo grupių patvirtinimui, 
naudojant gelio technologiją.  
 
SANTRAUKA IR PAAIŠKINIMAS 
ABO sistema yra pirmoji žmogaus kraujo grupių sistema, Landšteinerio atrasta 1900 m.1 Ji iki šiol 
yra pati svarbiausia sistema, taikoma perpilant kraują. Tiriant ABO sistemą, kraujo grupė nustatoma 
atsižvelgiant į A (ABO1) ir/arba B (ABO2) antigenų buvimą arba nebuvimą ant žmogaus eritrocitų ir 
antikūnų, atitinkančių antigeną arba antigenus, kurių nėra ant eritrocitų, buvimą serume. Be A ir B 
antigenų, svarbiausias kraujo grupės antigenas kraujo perpylimo srityje yra Rh kraujo grupės 
sistemos antigenas D. 
Rh (D) grupė nustatoma pagal D antigeno (RH1) buvimą arba nebuvimą ant eritrocitų. 
Nustatant ABO ir Rh (D) kraujo grupę dviejuose atskiruose mėginiuose, naudojami anti-A, anti-B ir 
anti-DVI+ reagentai. 
  
TYRIMO PRINCIPAS 
Tyrimo principas grindžiamas gelio metodu, naudojamu eritrocitų agliutinacijos reakcijoms aptikti, 
kurį 1985 m. aprašė Y. Lapierre2. DG Gel kortelėse yra 8 mikromėgintuvėliai.  Kiekviename 
mikromėgintuvėlyje yra kamera, dar vadinama inkubavimo kamera, ji yra ilgo ir siauro 
mikromėgintuvėlio, vadinamo kolonėle, viršuje. Plastikinės kortelės mikromėgintuvėliai yra 
užpildyti buferizuotu gelio tirpalu su specifiniais monokloniniais antikūnais (antiA, anti-B ar anti-D).  
kuomet eritrocitų antigenai sureaguoja su gelio tirpale esančiais antikūnais, įvyksta agliutinacija.  
 Gelio kolonėlė veikia kaip filtras, sulaikantis agliutinavusius eritrocitus, kuomet jie keliauja per 
gelio kolonėlę centrifuguojant kortelę. Gelio kolonėlė atskiria agliutinavusius eritrocitus nuo 
neagliutinavusių eritrocitų pagal jų dydį. Agliutinavę eritrocitai yra sulaikomi gelio kolonėlės viršuje, 
o neagliutinavę eritrocitai nusėda mikromėgintuvėlio dugne ir suformuoja rutuliuką. 
 
 
REAGENTAI 
Laikykitės šių nurodymų: 
Prieš naudojimą, apžiūrėkite korteles. 
- Nenaudokite kortelės, jei pastebėjote mikrobiologinį užterštumą, spalvos pakitimą ar kitus 

artefaktus. 
- Nenaudokite kortelės, jei gelyje pastebėjote burbuliukus, gelis yra įtrūkęs ar su plyšiais, gelis 

yra išdžiūvęs, nėra aiškiai matoma supernatanto linija. 
- Nenaudokite kortelės, jei ji ar apsauginė aliuminio folija yra pažeista. 
-  Nenaudokite kortelės, jei mikromėgintuvėlio viršuje matote lašelius. Šiuo atveju, prieš 

naudojimą, kortelę centrifuguokite Grifols gelio kortelių centrifugoje. Jei po centrifugavimo 
lašeliai nenusileido į apačią, kortelės nenaudokite. 
 

Tiekiamos medžiagos 
Kiekviename DG Gel Confirm kortelės mikromėgintuvėlyje yra gelio buferizuotoje terpėje ir 
konservantų. Skirtingų mikromėgintuvėlių identifikacija yra pateikta etiketėje, esančioje priekinėje 
kortelės pusėje: 



- mikromėgintuvėlis A: monokloninis anti-A (pelės kilmės IgM ir IgG antikūnų mišinys, klonai 
16243G2 + 16247E6). 
- mikromėgintuvėlis B: monokloninis anti-B (pelės kilmės IgM antikūnai, klonas 9621A8).  
- mikromėgintuvėlis DVI+: monokloninis anti-D (žmogaus kilmės IgM ir IgG antikūnų mišinys, klonai 
P3x290, P3x35, P3x31 ir P3x21223B10). Šis anti-D monokloninis reagentas aptinka DVI variantą. 
- mikromėgintuvėlis Ctl.: buferizuotas tirpalas be antikūnų (kontrolinis mikromėgintuvėlis). 
visuose mikromėgintuvėliuose yra konservanto natrio azido (NaN3), kurio galutinė koncentracija yra 
0,09%. 
 
Reagentų paruošimas 
Tiekiamos DG Gel Confirm kortelės yra paruoštos naudojimui. Prieš tyrimą, gelio korteles 
palaikykite kambario temperatūroje (18-25°C). 
 
Reikalingos netiekiamos medžiagos 
Rankinis metodas 
- Automatinės 10 μl, 50 μl ir 1 ml pipetės. 
- Vienkartiniai pipečių antgaliai. 
- Stikliniai ar plastikiniai tyrimo mėgintuvėliai. 
- DG Gel Sol skiediklis. 
- DG gelio kortelių centrifuga. 
- DG gelio kortelių skaitytuvas (pasirinktinai). 
 
Pilnai automatizuotas metodas 
- DG Gel Sol skiediklis.  
- DG Fluid A ir DG Fluid B. 
- Automatizuotas Grifols instrumentas. 

 
LAIKYMAS IR STABILUMAS 

 Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai. 

 Laikykite vertikalioje pozicijoje (kaip nurodyta rodyklėmis ant pakuotės), sandarioje pakuotėje, 2-
8°C temperatūroje. 

 Neužšaldykite. 

 Saugokite nuo perteklinio karščio, nelaikykite šalia oro kondicionavimo šaltinių ar ventiliacijos 
angų.  

 Jei kortelės nebuvo laikomos ar transportuojamos nurodytomis sąlygomis, kortelių nenaudokite. 
 
ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS 

- Gautas rezultatas nėra klinikinė diagnozė. Rezultatą vertinkite kartu su paciento klinikine 
informacija ir kitais duomenimis.  

- Produktą gali naudoti tik kvalifikuotas personalas. 
- Kitų, metode nenurodytų, tūrių ir (ar) kraujo ląstelių suspensijų naudojimas gali modifikuoti 

reakciją ir įtakoti klaidingų testo rezultatų gavimą, t.y., klaidingai neigiamus ar klaidingai 
teigiamus rezultatus. 

- Kitų, ne DG Gel Sol, skiediklių naudojimas eritrocitų suspensijai gali modifikuoti reakciją ir 
įtakoti klaidingų testo rezultatų gavimą. 

- Naudokite tik Grifols gelio kortelių centrifugą. 
 



- Su visais gyvūninės kilmės medžiagų turinčiais produktais ir žmogaus kraujo produktais bei 
mėginiais elkitės lyg su galinčiais perduoti infekcines ligas. 

- Panaudotus gaminius išmeskite į biologinių atliekų talpyklas, laikydamiesi vietos, šalies ir 
valstybinių reikalavimų. 

- Jeigu kyla klausimų arba reikia daugiau informacijos apie šio gaminio naudojimą, kreipkitės į 
Grifols atstovą savo šalyje. 

 
MĖGINIŲ PAĖMIMAS IR PARUOŠIMAS 
Naudokite kraujo mėginius, paimtus su EDTA, natrio citratu ar natrio heparinu. Kraują paimti, atskirti 
ir tvarkyti mėginius turi kvalifikuotas techninis personalas, vadovaudamasis naujausiais standartais ir 
direktyvomis3,4 bei laikantis mėginio surinkimo priemonių gamintojų instrukcijų. 
Nenaudokite stipriai hemolizuotų, drumstų ar užterštų mėginių.   
mėginius tirkite kaip įmanoma greičiau. Jei reikia, po paėmimo mėginiai gali būti laikomi 2-8°C 
temperatūroje iki 7 dienų.  
Eritrocitai, surinkti su CPD, CPDA ar SAG-Mannitol, gali būti naudojami iki galiojimo datos pabaigos, 
nurodytos ant maišelio. Jei yra naudojami eritrocitai iš segmentinio maišelio, prieš ruošiant 
suspensiją, rekomenduojama juos perplauti fiziologiniu tirpalu.  
 
PROCEDŪRA 
1. Leiskite reagentams ir mėginiams pasiekti kambario temperatūrą (18-25 ºC). 
Pastaba: naudojant pilnai automatizuotą instrumentą, praleiskite žemiau pateiktus etapus ir 
skaitykite instrumento naudotojo vadovą. 
2. Identifikuokite naudojamas korteles ir mėginius. 
3. Paruoškite 5 % eritrocitų suspensiją skiediklyje DG Gel Sol (50 μl eritrocitų sedimento ir 1 ml 
skiediklio DG Gel Sol).  
4. Nuplėškite DG Gel kortelės apsauginę foliją pilnai ar tik nuo individualių mikromėgintuvėlių. 
Apsauginę foliją plėškite atsargiai, kad išvengtumėte kryžminės mikromėgintuvėlių turinio taršos. 
Pastaba: mikromėgintuvėlius naudokite iškart po apsauginės folijos pašalinimo. 
5. Prieš naudodami įsitikinkite, kad 5 % eritrocitų suspensija homogeniška. 
6. Įlašinkite 10 μl 5 % eritrocitų suspensijos į kiekvieną mikromėgintuvėlį (A / B / DVI+ / Ctl.). 
Pastaba: eritrocitų suspensiją dozuokite atsargiai, pipetės antgaliu nepaliečiant mikromėgintuvėlio 
sienelės ar turinio. Venkite kryžminio užteršimo. 
7. Gelio kortelę centrifuguokite DG kortelių centrifugoje. 
8. Po centrifugavimo, iš centrifugos išimkite gelio kortelę ir nuskaitykite rezultatus. Arba rezultatų 
interpretavimui galite naudoti Grifols gelio kortelių skaitytuvą. 
 
KOKYBĖS KONTROLĖ 
Atliekant tyrimus, rekomenduojama kasdien tirti ir teigiamą, ir neigiamą kontrolę. Jei gaunamas 
netikėtas kontrolinio mėginio tyrimo rezultatas, reikia nuodugniai patikrinti prietaisą, reagentus ir 
naudojamą medžiagą. 
 
REZULTATAI 
Rezultatas yra nustatomas pagal agliutinacijos laipsnį, agliutinacijos ar hemolizės nebuvimą. 
Neigiami rezultatai: agliutinacija ar hemolizė mikromėgintuvėlyje nėra matoma. Neigiamo rezultato 
atveju, eritrocitai yra nusėdę gelio kolonėlės dugne. 
Teigiami rezultatai: mikromėgintuvėlyje matoma agliutinacija ir (ar) hemolizė. Teigiamo rezultato 
atveju, agliutinavę eritrocitai gali būti pasiskirstę visoje gelio kolonėlėje ir demonstruoti skirtingą 
agliutinacijos laipsnį (žr. žemiau). Kai kuriose teigiamose reakcijose gali būti stebimas grumstelis 
mikromėgintuvėlio dugne. 



Normalios A, B ir D antigenų ekspresijos mėginiai demonstruoja stiprų teigiamą reakcijos laipsnį. 
Silpnesnės reakcijos gali indikuoti apie silpną ar dalinę A, B ir D antigenų ekspresiją. ABO sistemos 
pogrupis A2 taip pat gali demonstruoti silpną ekspresiją. 
 
Reakcijos laipsniai: 

Neigiamas 0 Aiškiai matomas neagliutinuotų eritrocitų rutuliukas gelio kolonėlės 
dugne; likusioje gelio kolonėlės dalyje agliutinuotų ląstelių nematyti. 

 
 

Teigiamas 

+/- Vos matomi nedideli keli agliutinuotų ląstelių grumsteliai gelio kolonėlės 
apačioje ir neagliutinavusių ląstelių grumstelis dugne. 

1+ Keli nedideli agliutinuotų ląstelių grumsteliai gelio kolonėlėje (dažniausiai – 
apatinėje dalyje). Gelio kolonėlės dugne gali būti matomas mažas 
grumstelis.   

2+ Nedideli ar vidutinio dydžio agliutinuotų ląstelių grumsteliai visoje gelio 
kolonėlėje. Gelio kolonėlės dugne gali būti matomos kelios 
neagliutinavusios ląstelės. 

3+ Vidutinio dydžio agliutinuotų ląstelių grumsteliai viršutinėje gelio 
kolonėlės dalyje. 

4+ Aiškiai matoma agliutinuotų eritrocitų juosta viršutinėje gelio kolonėlės 
dalyje. Žemiau juostos gali būti matomos kelios neagliutinavusios ląstelės. 

Dviguba 
populiacija 

DP 
 

Eritrocitų juosta viršutinėje gelio dalyje arba išsisklaidžiusi po visą gelio 
kolonėlę ir grumstelis dugne (kaip neigiamas rezultatas). 

Hemolizė H Hemolizė mikromėgintuvėlyje su keliais eritrocitais gelio kolonėlės dugne 
arba be jų. Praneškite, jei hemolizė susidarė ne mėginyje, o 
mikromėgintuvėlyje. 

 

 
1 iliustracija. Reakcijos laipsnių pavyzdys. 

 
Rezultatų stabilumas 
Centrifugavus korteles, rezultatus rekomenduojama nuskaityti iš karto. Nepalikite apdorotų kortelių, 
paguldytų horizontaliai. Jei reikia, per 24 valandas nuo kortelių apdorojimo galima atlikti uždelstą 
nuskaitymą, jei jos laikomos vertikaliai šaldytuve (2–8 ºC temperatūroje) ir yra užsandarintos 
laboratorine dengiamąja plėvele, kad neišgaruotų supernatantas. 
 
Rezultatų interpretavimas 
ABO sistema. Tikėtinos mikromėgintuvėlių A ir B reakcijos ir jų interpretacija pateikta lentelėje 
žemiau (+ = teigiama, - = neigiama). 
 
 



 
Mikromėgintuvėlis A Mikromėgintuvėlis B Mikromėgintuvėlis Ctl. Interpretacija  

0 0 0 0 grupė  

+ 0 0 A grupė 

0 + 0 B grupė 

+ + 0 AB grupė 

 

D antigenas. Teigiamas atitinkamo mikromėgintuvėlio rezultatas reiškia antigeno D (Rh sistema) 
buvimą. 
 
Pastabos:  
1. Sutrumpinimas „Ctl.“ reiškia kontrolę. 
2. Mikromėgintuvėlio Ctl. rezultatas turi būti neigiamas. Jei jis teigiamas, tyrimas yra negaliojantis. 
Eritrocitus praplaukite fiziologiniu tirpalu, paruoškite naują suspensiją ir pakartokite tyrimą. Jei, 
pakartojus tyrimą, mikromėgintuvėlio Ctl. rezultatas yra neigiamas, galite interpretuoti tyrimo 
rezultatus; jei jis yra teigiamas – tyrimas negalioja. 
3. Gauta ABO grupė turi būti tvirtinama rezultatus lyginant su anksčiau nustatytais mėginiais. Jei toks 
palyginimas nėra galimas, rekomenduojama atlikti atvirkštinį grupės nustatymą. Prieš rezultatų 
fiksavimą, neatitikimai turi būti tiriami.  
4. Neigiamo D rezultato patvirtinimui ar silpno bei dalinio D aptikimo patvirtinimui, naudokite kitus 
reagentus ir metodus (pvz., netiesioginio antiglobulino tyrimą).  
5. Būkite atidūs interpretuodami dvigubos populiacijos atveju. Gali būti aptiktos ne visos 
susimaišiusių ląstelių situacijos. Būtina atsižvelgti į papildomą informaciją apie pacientą bei 
papildomų tyrimų rezultatus. Pacientų, kuriems buvo atliktas kraujo perpylimas ar atlikta kaulų čiulpų 
transplantacija, mėginiai gali demonstruoti dvigubos populiacijos vaizdą.5 dviguba populiacija taip pat 
yra aptinkama kai kuriuose ABO pogrupiuose (A3), esant Tn kriptantigenams, dvynių kraujo 
chimerizmui ir labai retais dispermijos sukeltos mozaikos fenomeno atvejais.5-6   
6. Visiška arba dalinė hemolizė (rausvokas supernatantas ir (arba) gelio kolonėlė) 
mikromėgintuvėliuose turėtų būti laikoma teigiamu rezultatu patikrinus, ar rezultatui įtakos neturėjo 
netinkamas mėginio paėmimas ir/arba paruošimas. 
 
PROCEDŪROS APRIBOJIMAI 
1. Stipriai hemolizuoti, drumsti ar užteršti mėginiai, mėginiai su krešuliu, gali įtakoti klaidingai 
teigiamų ar klaidingai neigiamų rezultatų gavimą. 
2. Hemolizuoti ar ilgai sandėliuoti mėginiai gali demonstruoti silpnesnes reakcijas nei šviežiai paimti 
mėginiai. 
3. Mėginiuose, kuriuose yra itin stiprių antikūnų, eritrocitai gali būti visiškai padengiami, taip 
sukeliant spontanišką agliutinaciją.5  
4. Nenormali serumo baltymų koncentracija, stambiamolekulinių tirpalų buvimas serume, plazmoje 
arba drebutinio jungiamojo audinio buvimas virkštelės kraujo mėginiuose gali sukelti nespecifinę 
eritrocitų agliutinaciją. Prieš atliekant tyrimą rekomenduojama eritrocitus praplauti.5  
5. Eritrocitai, paimti iš asmenų su A ar B variantais, gali demonstruoti silpną antigenų ekspresiją ir gali 
būti neaptikti.  
6. Antigenų ekspresija gali būti silpnesnė asmenims, sergantiems leukemija ar kitais piktybiniais 
susirgimais.5 
7. Labai silpna D antigeno ekspresija ar variantai gali būti neaptikti. 
8. Šios kortelės anti-A reagentas gali reaguoti su Tn kriptantigenais. 
9. tam tikrais atvejais, neagliutinavę eritrocitai gelio kolonėlėje gali atrodyti kaip smulkios raudonos 
dalelės ar taškeliai. Šis nespecifinis ląstelių sulaikymas neinterferuoja rezultato interpretacijos. 
 

 



SPECIFINIO VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKA 
Diagnostinis jautrumas ir specifiškumas:  
ABO / Rh sistema 
DG Gel Confirm kortelėje esančių antikūnų diagnostinis jautrumas ir specifiškumas nustatant ABO ir 
Rh sistemas, buvo ištirtas išanalizavus reprezentatyvų teigiamų ir neigiamų mėginių skaičių. 
 

Antikūnas Mėginių skaičius Jautrumas(a) Specifiškumas(b) 

Anti-A 3041 100 % 100 % 

Anti-B 3046 100 % 100 % 

Anti-DVI+ 1329(c) 99,50 % 100 % 

 
(a) Jautrumas: (teisingai teigiamų rezultatų skaičius / (teisingai teigiamų rezultatų skaičius + 
klaidingai neigiamų rezultatų skaičius)) x 100. 
(b) Specifiškumas: (teisingai neigiamų rezultatų skaičius / (teisingai neigiamų rezultatų skaičius + 
klaidingai teigiamų rezultatų skaičius)) x 100. 
(c) Tarp šių mėginių yra 52 mėginiai su silpnos ekspresijos D antigenu. Jei vertinami tik šie mėginiai, 
anti-D VI+ reagento jautrumas yra 73,10%.  
 
Preciziškumas  
DG Gel Confirm kortelėje esančių reagentų specifiškumas nustatytas atlikus tyrimą, įskaitant 
pakartojamumo, kelių partijų atkuriamumo ir atkuriamumo vienoje laboratorijoje tyrimus. Negauta 
jokių klaidingai teigiamų arba klaidingai neigiamų rezultatų, o agliutinacijos intensyvumo skirtumas 
visų tyrimų teigiamuose mėginiuose buvo lygus 1 laipsniui arba mažesnis.   
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SIMBOLIAI 
Šio produkto žymėjime / pakuotėje naudojami simboliai: 

  
 

 
In vitro diagnostinė medicinos priemonė 
 
 
Serijos kodas 
 
Naudoti iki nurodytos datos 
 
 
Temperatūros apribojimai 
 
 
Skaitykite naudojimo instrukcijas 
 
 
Katalogo numeris 
 
 
Kortelės 
 
 
Gamintojas 
 
Šia puse aukštyn 
 
 
Trapus krovinys 
 
 
Laikykite sausoje vietoje  

 

 
 
 
 

 
 
 
 

 



DG Gel Rh Pheno+Kell30
35

94
8

Leer atentamente antes de usar el producto. Sólo para uso diagnóstico “in vitro”

Español
INDICACIONES DE USO
Determinación de los antígenos del sistema Rh y Kell, en técnica de gel.
INTRODUCCIÓN
La importancia clínica del grupo sanguíneo Rh reside en el hecho de que el antígeno D (RH1) es 
altamente inmunogénico. Los antígenos D (RH1), C (RH2), E (RH3), c (RH4) y e (RH5) son los más 
importantes del grupo de antígenos que forman este sistema1.
El antígeno K (KEL1) es de gran importancia clínica, dado que se encuentra presente en casos de 
enfermedad hemolítica1.
La determinación de los fenotipos Rh y antígeno K se define por la presencia o ausencia de los 
antígenos D (RH1), C (RH2), E (RH3), c (RH4), e (RH5), Cw (RH8) y K (KEL1) en los hematíes.
Los reactivos anti-DVI+, anti-C, anti-E, anti-c, anti-e, anti-Cw y anti-K se utilizan para realizar el tipaje 
del grupo Rh y del antígeno K.
FUNDAMENTO
El principio del método se basa en la técnica en gel descrita por Y. Lapierre2 para la detección de 
las reacciones de aglutinación de los hematíes. La aglutinación se produce al entrar en contacto 
los antígenos eritrocitarios con los anticuerpos correspondientes, presentes en el reactivo o en la 
muestra de suero o plasma.
La tarjeta DG Gel es un soporte de plástico constituido por 8 microtubos. Cada microtubo está 
formado por una columna y una cámara de dispensación/incubación.
Cada columna contiene microesferas de dextranos polimerizados en medio tamponado que actúan 
como filtro. Los dextranos se encuentran mezclados con un reactivo que contiene anticuerpos 
específicos o un tampón.
Los microtubos que contienen los anticuerpos específicos incorporados a la solución de gel actúan 
como medio de reacción y los hematíes aglutinan en contacto con los anticuerpos.
Los microtubos sin anticuerpos se utilizan para controles.
Durante la centrifugación, los aglutinados de hematíes son atrapados según su tamaño, en la 
superficie o a lo largo de la columna de gel. Los hematíes no aglutinados descienden hasta el fondo 
del microtubo.
COMPOSICIÓN
Cada microtubo de la tarjeta DG Gel Rh Pheno+Kell contiene dextranos polimerizados en medio 
tamponado, con conservantes y mezclados con distintos reactivos. Los diferentes microtubos se 
identifican mediante la etiqueta frontal de la tarjeta:
- 	microtubo DVI+: anti-D monoclonal (mezcla de anticuerpos IgM de origen humano, clones RUM-1 y 

ESD-1M).
	 Este reactivo anti-D monoclonal detecta D débiles y variantes parciales del antígeno D, incluyendo la 

variante DVI.
- 	microtubo C: anti-C monoclonal (anticuerpos IgM de origen humano, clon MS-24).
- 	microtubo E: anti-E monoclonal (anticuerpos IgM de origen humano, clon DEM-1).
- 	microtubo c: anti-c monoclonal (anticuerpos IgM de origen humano, clon H-48).
- microtubo e: anti-e monoclonal (mezcla de anticuerpos IgM de origen humano, clones  MS-21, 

MS-63 y MS-16).
- 	microtubo Cw: anti-Cw monoclonal (anticuerpos IgM de origen humano, clon MS-110).
- 	microtubo Kell: anti-K monoclonal (anticuerpos IgM de origen humano, clon MS-56).
- 	microtubo Ctl.: solución tamponada sin anticuerpos (microtubo control).
Reactivo listo para usar. Utilizar inmediatamente los microtubos una vez desprecintados.
ESTABILIDAD
DG Gel Rh Pheno+Kell es estable, sin desprecintar, hasta la fecha de caducidad indicada en la 
etiqueta, conservado a 2-25 ºC y en la posición indicada en el embalaje exterior. No congelar.
MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO
- 	Pipetas automáticas 10 µl, 50 µl y 1 ml.
- 	Puntas de pipeta desechables.
- 	Tubos de vidrio.
- 	DG Gel Sol.
- 	Centrífuga para tarjetas DG Gel.
MUESTRAS 
Muestras de sangre de extracción reciente, recogida con los anticoagulantes habituales en la 
extracción de muestras de sangre (EDTA, citrato y heparina).
No utilizar muestras hemolizadas, turbias, contaminadas o con presencia de coágulos.
El procedimiento de extracción, recolección y manipulación de la sangre debe realizarse por personal 
técnico cualificado, según las normativas y directivas vigentes3,4, y siguiendo las indicaciones del 
fabricante del material utilizado en la recolección de la muestra.
•	Determinación de los antígenos del sistema Rh/Kell: utilizar los hematíes recogidos con 

anticoagulantes. Si es necesario, pueden utilizarse muestras conservadas a 2-8 ºC hasta 48 horas 
después de su extracción.

	 También pueden utilizarse hematíes procedentes de bolsa, recogidos en CPD, CPDA o SAG-Manitol, 
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de la bolsa, si se conservan a 2-8 ºC.

	 Si se trabaja con hematíes del segmento de las bolsas, se recomienda lavar los hematíes con solución 
salina fisiológica antes de preparar la suspensión. No utilizar si se observan coágulos o hemólisis.

MÉTODO 
DG Gel Rh Pheno+Kell puede utilizarse tanto en método manual como en instrumentación 
semiautomática o automática. Para el sistema automático ver el manual de usuario del instrumento.
Dejar atemperar (18-25 ºC) muestras y reactivos.

Inspeccionar el estado de las tarjetas antes de utilizar (ver apartado LIMITACIONES "En relación con el 
producto").
Identificar las tarjetas y muestras a utilizar.
Cada tarjeta está identificada individualmente por un código de barras. Si no se utiliza un lector de 
código de barras, identificarlas manualmente.
Si se utiliza el método manual: despegar con precaución la lámina de metal que cubre los microtubos 
para prevenir contaminaciones cruzadas entre ellos y dispensar con precaución la suspensión de 
hematíes, evitando que la punta de la pipeta entre en contacto con la pared o el contenido de los 
microtubos.
Método manual:
1.	Determinación de los antígenos del sistema Rh/Kell (microtubos DVI+/C/E/c/e/Cw/Kell/Ctl.):
- 	Preparar una suspensión de hematíes al 5% en DG Gel Sol (50 µl de sedimento o concentrado de 

hematíes en 1 ml de DG Gel Sol). Asegurar la resuspensión de los hematíes antes de utilizar.
- 	Añadir en cada uno de los microtubos indicados, 10 µl de suspensión de hematíes al 5%.
2.	Centrifugar en centrífuga para tarjetas DG Gel.
3.	Leer los resultados.
RESULTADOS
Lectura de los resultados:

Negativo: - Banda de hematíes en el fondo de la columna, resto de la columna sin aglutinados 
visibles.

Positivo:

+/- Escasos aglutinados de pequeño tamaño en la mitad inferior de la columna.

1+ Algunos aglutinados de pequeño tamaño en la columna.

2+ Aglutinados de tamaño pequeño o mediano a lo largo de la columna.

3+ Banda superior de aglutinados, de tamaño mediano en la mitad superior de la 
columna.

4+ Banda de hematíes aglutinados en la parte superior de la columna.

DP Doble Población (doble banda de hematíes, en el fondo y en la parte superior de la columna).

Estabilidad de los resultados: se recomienda una lectura inmediata de los resultados después de la 
centrifugación de las tarjetas. No dejar las tarjetas procesadas en posición horizontal.
Si fuera necesario, puede realizarse una lectura retardada hasta 24 horas después de procesar las 
tarjetas, si se conservan en posición vertical, refrigeradas (2-8 ºC) y selladas con parafilm o un 
material similar, para evitar la evaporación del sobrenadante.
Interpretación de los resultados:
Sistema Rh (antígeno D)

Grupo Rh (D)
Microtubo DVI+ Microtubo Ctl. Interpretación

+ 0 D positivo
0 0 D negativo

Sistema Rh/Kell (antígenos C, E, c, e, Cw y K): un resultado positivo en los microtubos C, E, c, e, Cw 
y Kell indica la presencia de los antígenos C, E, c, e, Cw o K del sistema Rh y Kell.
Notas:
1.	Los resultados por sí solos no son un diagnóstico, deben valorarse en conjunto con la información 

clínica y otros datos del paciente.
2.	El microtubo Ctl. debe ser negativo. Si es positivo, invalidar la prueba.
	 Repetir la determinación lavando previamente los hematíes con solución salina fisiológica y preparar 

de nuevo una suspensión de los hematíes lavados. Si el microtubo Ctl. de la repetición es negativo 
se pueden interpretar los resultados de la prueba, si es positivo invalidar la prueba.

3.	Se aconseja revisar/investigar los resultados discrepantes que se obtengan.
4.	Sistema Rh (antígeno D): ante reacciones +/- a 3+ debe investigarse la presencia de un antígeno 

débil.
5.	Sistema Rh (antígenos C, E, c, e y Cw): ante reacciones positivas inferiores a 3+ debe investigarse la 

presencia de un antígeno débil.
6.	Sistema Kell: reacciones positivas inferiores a 2+ podrían indicar la presencia de un antígeno débil.
7.	Se deben comprobar las reacciones negativas con el reactivo anti-DVI+, utilizando otros reactivos y 

técnicas capaces de detectar diferentes variantes del antígeno D.
8.	La observación de hemólisis (sobrenadante y/o columna de gel de color rosado) total o parcial en los 

microtubos debe interpretarse como un resultado positivo, después de comprobar que no se trata 
de una hemólisis debida a un problema de extracción y/o manipulación de la muestra.

CONTROL DE CALIDAD
1. En cada serie de pruebas, es recomendable incluir controles conocidos positivos y negativos.
2. Si se obtiene un valor de control fuera de lo esperado debe llevarse a cabo una comprobación 

completa del instrumento, reactivos y material utilizado. 
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Read carefully before using the product. For use in “in vitro” diagnosis only

English
INTENDED USE
Determination of the antigens of the Rh and Kell system, in gel technique.
INTRODUCTION
The clinical importance of the Rh blood group stems from the fact that the D antigen is highly 
immunogenic. The D (RH1), C (RH2), E (RH3) , c (RH4) and e (RH5) antigens are the most important of 
the group of antigens that comprise this system1.
The K (KEL1) antigen has a great clinical importance, since it is present in cases of haemolytic disease1. 
The determination of the Rh phenotypes and K antigen is defined by the presence or absence of the 
antigens D (RH1), C (RH2), E (RH3), c (RH4), e (RH5) and Cw (RH8) and K (KEL1) in the red blood cells.
The anti-DVI+, anti-C, anti-E, anti-c, anti-e, anti-Cw and anti-K reagents are used to perform the Rh 
blood group and K antigen typing.
PRINCIPLE OF THE TEST
The principle of the test is based on the gel technique described by Y. Lapierre2 for detecting red blood 
cell agglutination reactions. The agglutination occurs when the red blood cell antigens contact the 
corresponding antibodies, present in the reagent or in the serum or plasma sample.
The DG Gel card is a plastic support consisting of 8 microtubes. Each microtube consists of a column 
and a dispensing/incubation chamber.
Each column contains polymerised dextran microspheres in buffered medium which act as a filter. The 
dextrans are mixed with a reagent that contains specific antibodies or a buffer.
The microtubes that contain the specific antibodies into the gel solution act as a reaction medium and 
the red blood cells agglutinate in contact with the antibodies.
The microtubes without antibodies are used for controls.
During centrifugation and depending on their size, the red blood cell agglutinations are trapped in the 
surface or along the gel column. The non-agglutinated red blood cells descend to the bottom of the 
microtube.
REAGENTS
Each microtube of the DG Gel Rh Pheno+Kell card contains polymerised dextrans in buffered medium 
with preservatives and mixed with different reagents. The different microtubes are identified by the 
front label of the card:
- 	microtube DVI+: monoclonal anti-D (mixture of IgM antibodies of human origin, clones RUM-1 and 

ESD-1M).
	 This anti-D monoclonal reagent detects weak D and partial variants of the D antigen, including the DVI 

variant.
- 	microtube C: monoclonal anti-C (IgM antibodies of human origin, clone MS-24).
- 	microtube E: monoclonal anti-E (IgM antibodies of human origin, clone DEM-1).
- 	microtube c: monoclonal anti-c (IgM antibodies of human origin, clone H-48).
- 	microtube e: monoclonal anti-e (mixture of IgM antibodies of human origin, clones MS-21, MS-63 and 

MS-16).
- 	microtube Cw: monoclonal anti-Cw (IgM antibodies of human origin, clone MS-110).
- 	microtube Kell: anti-K monoclonal (IgM antibodies of human origin, clone MS-56).
- 	microtube Ctl.: buffered solution without antibodies (microtube control).
Reagent ready to use. Use the microtubes immediately once the seal has been opened.
STABILITY
DG Gel Rh Pheno+Kell is stable up to the expiry date stated on the label, with the seal intact and stored 
at 2-25 ºC in the position indicated on the outer packaging. Do not freeze. 
MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED
- 	10 µl, 50 µl and 1 ml automatic pipettes.
- 	Disposable pipette tips.
- 	Glass tubes.
- 	DG Gel Sol.
- 	Centrifuge for DG Gel cards.
SAMPLES
Blood samples recently collected with the routinely used anticoagulants (EDTA, citrate and heparin).
Do not use haemolysed, cloudy or contaminated samples or with clot presence.
The procedure of extracting, collecting and handling the blood must be performed by qualified 
technician personnel according to current standards and directives3,4 and following the instructions of 
the manufacturer of the material used for collecting the sample.
• Determination of the antigens of the Rh/Kell system: use the red blood cells collected with 

anticoagulants. If necessary, samples stored at 2-8 ºC can be used up to 48 hours after their 
extraction.

	 Red blood cells from bags collected in CPD, CPDA or SAG-Mannitol can also be used until the expiry 
date indicated on the label of the bag, if stored at 2-8 ºC.

	 If red blood cells from the bag segment are used, it is recommended to wash them with physiological 
saline solution before preparing the suspension. Do not use if clots or haemolysis are observed.

TEST METHOD
DG Gel Rh Pheno+Kell can be used both in a manual method and with semi-automatic or automatic 
instruments. For the automatic system, see the instrument user manual.
Allow the samples and reagents to reach room temperature (18-25 ºC).
Inspect the state of the cards before use (see section LIMITATIONS "In relation to the product").

Identify the cards and samples to be used.
Each card is individually identified by a bar code. Unless a bar code reader is used, identify them 
manually.
If manual method is used: carefully peel off the metal film that covers the microtubes to prevent cross-
contaminations among them and carefully dispense the red blood cell suspension, avoiding the pipette 
tip to come into contact with the wall or the content of the microtubes.
Manual method:
1.	Determination of the antigens of the Rh/Kell system (microtubes DVI+/C/E/c/e/Cw/Kell/Ctl.):
- 	Prepare a 5% red blood cell suspension in DG Gel Sol (50 µl of red blood cell sediment or concentrate 

in 1 ml of DG Gel Sol). Ensure the resuspension of the red blood cells before use.
- 	Add 10 µl of 5% red blood cell suspension into each of the microtubes indicated.
2.	Centrifuge in centrifuge for DG Gel cards.
3.	Read the results.
RESULTS
Result reading:

Negative: - Band of red blood cells at the bottom of the column and no visible agglutinations in the 
rest of the column.

Positive:

+/- Scarce small-sized agglutinations in the lower half of the column.

1+ Some small-sized agglutinations in the column.

2+ Small or medium-sized agglutinations throughout the column.

3+ Upper band of medium-sized agglutinations in the upper half of the column.

4+ Band of agglutinated red blood cells in the upper part of the column.

DP Double Population (double band of red blood cells, at the bottom and in the upper part of the 
column).

Stability of the results: it is recommended an immediate reading of the results after centrifuging the 
cards. Do not leave processed cards in horizontal position.
If necessary, a delayed reading can be made up until 24 hours after processing the cards if kept in 
vertical position, refrigerated (2-8 ºC) and sealed with parafilm or similar material to avoid evaporation 
of the supernatant.
Interpretation of the results:
Rh system (D antigen)

Rh (D)
Microtube DVI+ Microtube Ctl. Interpretation

+ 0 D positive
0 0 D negative

Rh/Kell system (C, E, c, e, Cw and K antigens): A positive result in microtubes C, E, c, e, Cw and K 
indicates the presence of C, E, c, e, Cw or K antigens of the Rh/Kell system.
Notes:
1.	The results by themselves alone are not a diagnosis. They must be evaluated together with the 

patient’s clinical information and other data.
2.	The microtube Ctl. must be negative. If it is positive, invalidate the test. 
	 Repeat the test after washing the red blood cells with physiological saline solution and preparing a 

new suspension of the washed red blood cells. If the microtube Ctl. of the repetition is negative, the 
results of the test can be interpreted; if it is positive, invalidate the test.

3.	It is recommended to check/investigate any discrepant results obtained.
4.	Rh system (D antigen): in the event of +/- to 3+ reactions, presence of a weak antigen must be 

investigated.
5.	Rh system (C, E, c, e and Cw antigens): in the event of positive reactions below 3+, presence of a weak 

antigen must be investigated.
6.	Kell System: positive reactions below 2+, may indicate presence of a weak antigen.
7.	Negative reactions with the anti-DVI+ reagent must be verified using other reagents and techniques 

which may detect different variants of the D antigen.
8.	The observation of complete or partial haemolysis (pinkish supernatant and/or gel column) in 

microtubes must be interpreted as a positive result, after verifying that it is not due to a problem of 
extraction and/or handling of the sample.

QUALITY CONTROL
1. It is recommendable to include known positive and negative controls in each series of tests.
2. If an unexpected control value is obtained, a complete verification of the instrument, reagents and 

material used must be made.
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∆ιαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες πριν τη χρήση του προϊόντος. Χρήση αποκλειστικά για “in vitro” διάγνωση

Eλληνικά
ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Προσδιορισµός των αντιγόνων του συστήµατος Rh+ Kell, σε τεχνική δειγµάτων ζελατίνης.
ΕΙΣΑΓ∆ΓΗ
Η κλινική σηµασία της οµάδας αίµατος Rh έγκειται στο γεγονός ότι το αντιγόνο D (RH1) είναι 
εξαιρετικά ανοσογονικό. Τα αντιγόνα D (RH1), C (RH2), E (RH3), c (RH4) και e (RH5) είναι τα πιο 
σηµαντικά από την οµάδα των αντιγόνων που σχηµατίζουν αυτό το σύστηµα1.
Το αντιγόνο K (KEL1) είναι µεγτάλης κλινικής σηµασίας, δεδοµένου ότι παρουσιάζεται σε 
περιπτώσεις αιµολυτικής ασθένειας1.
Ο προσδιορισµός των φαινότυπων Rh και του αντιγόνου K ορίζεται από την παρουσία ή την 
απουσία των αντιγόνων D (RH1), C (RH2), E (RH3), c (RH4), e (RH5), Cw (RH8) και K (KEL1) στα 
ερυθροκύτταρα.
Τα αντιδραστήρια anti–DVI+, anti-C, anti-E, anti-c, anti-e, anti-Cw και Anti-K χρησιµοποιούνται για 
την πραγµατοποίηση της τυποποίησης της οµάδας Rh και του αντιγόνου K.
ΒΑΣΗ
Η µέθοδος βασίζεται στην τεχνική δειγµάτων ζελατίνης που περιγράφεται από τον Y. Lapierre2 
για την ανίχνευση των αντιδράσεων της συσσωµάτωσης των ερυθροκυττάρων. Η συσσωµάτωση 
προκαλείται κατά την επαφή των ερυθροκυτταρικών αντιγόνων µε τα αντίστοιχα αντισώµατα που 
βρίσκονται στο αντιδραστήριο ή στο δείγµα ορού ή πλάσµατος.
Η κάρτα DG Gel είναι µια πλαστική βάση που αποτελείται από 8 µικροσωληνίσκους. Κάθε 
µικροσωληνίσκος αποτελείται από µια στήλη και έναν θάλαµο διανοµής/επώαση.
Κάθε στήλη περιέχει µικροσφαιρίδια πολυµερισµένων δεξτράνων σε ρυθµιστικό µέσο που δρουν 
ως φίλτρο. Οι δεξτράνες είναι αναµεµειγµένες µε ένα αντιδραστήριο που περιέχει ειδικά
αντισώµατα ή ρυθµιστικό διάλυµα.
Οι µικροσωληνίσκοι οι οποίοι περιέχουν τα ειδικά αντισώµατα που είναι ενσωµατωµένα στο 
διάλυµα ζελατίνης δρουν ως µέσο αντίδρασης και τα ερυθροκύτταρα συσσωµατώνονται όταν 
έρχονται σε επαφή µε τα αντισώµατα.
Οι µικροσωληνίσκοι χωρίς αντισώµατα χρησιµοποιούνται για ελέγχους.
Κατά την φυγοκέντριση, οι συσσωµατώσεις των ερυθροκυττάρων παγιδεύονται ανάλογα µε 
το µέγεθός τους, στην επιφάνεια ή κατά µήκος της στήλης ζελατίνης. Τα µη συσσωµατωµένα 
ερυθροκύτταρα βυθίζονται µέχρι τον βυθό του µικροσωληνίσκου.
ΣΥΣΤΑΣΗ
Κάθε µικροσωληνίσκος της κάρτας DG Gel Rh Pheno+Kell περιέχει πολυµερισµένες δεξτράνες 
σε ρυθµιστικό µέσο, µε συντηρητικά και αναµεµειγµένες µε διαφορετικά αντιδραστήρια. Η 
αναγνώριση των µικροσωληνίσκων γίνεται χάρη στην µπροστινή ετικέτα της κάρτας:
- 	µικροσωληνίσκος DVI+: anti-D µονόκλωνο (µίγµα αντισωµάτων IgM ανθρώπινης προέλευσης, 

κλώνοι RUM-1 και ESD-1M).
	 Αυτό το αντιδραστήριο anti-D µονόκλωνο ανιχνεύει ασθενή D και µερικές παραλλαγές του 

αντιγόνου D, συµπεριλαµβανοµένης της παραλλαγής DVI.
- 	µικροσωληνίσκος C: anti-C µονόκλωνο (αντισώµατα IgM ανθρώπινης προέλευσης, κλώνος MS-24).
- 	µικροσωληνίσκος E: anti-E µονόκλωνο (αντισώµατα IgM ανθρώπινης προέλευσης, κλώνος DEM-1).
-	µικροσωληνίσκος c: anti-c µονόκλωνο (αντισώµατα IgM ανθρώπινης προέλευσης, κλώνος 

H-48).
- 	µικροσωληνίσκος e: anti-e µονόκλωνο (µίγµα αντισωµάτων IgM ανθρώπινης προέλευσης, κλώνοι 

MS-21, MS-63 και MS-16).
- 	µικροσωληνίσκος Cw: anti-Cw µονόκλωνο (αντισώµατα IgM ανθρώπινης προέλευσης, κλώνος 

MS-110).
- 	µικροσωληνίσκος Kell: anti-K µονόκλωνο (αντισώµατα IgM ανθρώπινης προέλευσης, κλώνος 

MS-56).
- 	µικροσωληνίσκος Ctl.: ρυθµιστικό διάλυµα χωρίς αντισώµατα (µικροσωληνίσκος ελέγχου).
Αντιδραστήριο έτοιµο προς χρήση. Χρησιµοποιήστε αµέσως τους µικροσωληνίσκους µετά την 
αποσφράγισή τους.
ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ
Το DG Gel Rh Pheno+Kell παραµένει σταθερό, εφόσον δεν έχει ανοιχτεί, µέχρι την ηµεροµηνία 
λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα, και εφόσον διατηρείται στους 2-25 °C και στη θέση που 
υποδεικνύεται στην εξωτερική συσκευασία. Όχι κατάψυξη.
ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΟ ΥΛΙΚΟ ΠΟΥ ΔΕΝ ΔΙΑΤΙΘΕΤΙ
- 	Πιπέτες 10 µl, 50 µl και 1 ml.
- 	Ακροφύσια πιπετών µιας χρήσης.
- 	Γυάλινοι σωλήνες.
- 	DG Gel Sol.
- 	Σύστηµα φυγοκέντρισης για κάρτες DG Gel.
ΔΕΙΓΜΑΤΑ
Δείγματα αίματος από πρόσφατη συλλογή με την χρήση αντιπηκτικών ρουτίνας (EDTA, κιτρικό 
και ηπαρίνη).
Μη χρησιµοποιείτε δείγµατα αιµόλυµένα, θολά, µολυσµένα ή µε εµφάνιση θρόµβων.
Η διαδικασία λήψης, συλλογής και χειρισµού του αίµατος πρέπει να γίνεται από ειδικό τεχνικό 
προσωπικό, σύµφωνα µε τους ισχύοντες κανονισµούς και οδηγίες3,4, και σύµφωνα µε τις 
υποδείξεις του κατασκευαστή του υλικού που χρησιµοποιείται στη συλλογή του δείγµατος.

• Προσδιορισµός των αντιγόνων του συστήµατος Rh+Kell: χρησιµοποιήστε τα ερυθροκύτταρα που 
έχουν συλλεγεί µε αντιπηκτικά. Αν είναι απαραίτητο, µπορούν να χρησιµοποιηθούν δείγµατα 
που έχουν διατηρηθεί στους 2-8 °C µέχρι 48 ώρες µετά τη λήψη τους.

	 Επίσης µπορούν να χρησιµοποιηθούν ερυθροκύτταρα προερχόµενα από θύλακα, που έχουν 
συλλεγεί σε CPD, CPDA ή SAG-Μανιτόλη, µέχρι την ηµεροµηνία λήξης που υποδεικνύεται στην 
ετικέτα, αν διατηρούνται στους 2-8 °C.

	 Αν χρησιµοποιούνται ερυθροκύτταρα τµήµατος των θυλάκων, συνιστάται η πλύση των 
ερυθροκυττάρων µε φυσιολογικό ορό πριν από την προετοιµασία του διαλύµατος. Μην τα 
χρησιµοποιείτε αν παρουσιάζουν θρόµβους ή αιµόλυση.

ΜΕΘΟ∆ΟΣ
Το DG Gel Rh Pheno+Kell µπορεί να χρησιµοποιηθεί τόσο ως χειρονακτική µέθοδος όσο και µε 
αυτόµατο ή ηµιαυτόµατο εξοπλισµό. Για το αυτόµατο σύστηµα δείτε το εγχειρίδιο χρήσης του 
οργάνου.
Τοποθετήστε τα δείγµατα και τα αντιδραστήρια σε θερµοκρασία δωµατίου (18-25 °C).
Ελέγξτε την κατάσταση των καρτών πριν τις χρησιµοποιήσετε (δείτε την παράγραφο ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ 
"Σχετικά με το προϊόν").
Προσδιορίστε την ταυτότητα των καρτών και των δειγµάτων που θα χρησιµοποιήσετε.
Κάθε κάρτα έχει τη δικό της ραβδοκώδικα. Αν δεν χρησιµοποιείτε µηχάνηµα ανάγνωσης 
ραβδοκώδικα, µπορείτε να προσδιορίσετε την ταυτότητά τους µε το χέρι.
Αν χρησιµοποιηθεί η χειρονακτική µέθοδος: ξεκολλήστε µε προσοχή το µεταλλικό έλασµα που 
καλύπτει τους µικροσωληνίσκους για την αποφυγή µολύνσεων ανάµεσά τους και διανείµετε 
µε προσοχή το εναιώρηµα ερυθροκυττάρων, αποφεύγοντας να έρθει σε επαφή η πιπέτα µε το 
περιεχόµενο των µικροσωληνίσκων.
Χειρονακτική µέθοδος:
1. Προσδιορισµός των αντιγόνων του συστήµατος Rh/Kell (µικροσωληνίσκοι DVI+/C/E/c/e/Cw/Kell/

Ctl.):
- 	Προετοιµάστε ένα διάλυµα ερυθροκυττάρων κατά 5% σε DG Gel Sol (50 µl ιζήµατος ή 

συγκέντρωσης ερυθροκυττάρων σε 1 ml DG Gel Sol). Ελέγξτε το εναιώρηµα ερυθροκυττάρων πριν 
το χρησιµοποιήσετε.

- 	Προσθέστε σε κάθε µικροσωληνίσκο που υποδεικνύεται, 10 µl εναιωρήµατος ερυθροκυττάρων 
κατά 5%.

2. Φυγοκεντρίστε στο Σύστηµα φυγοκέντρισης για κάρτες DG Gel.
3. ∆ιαβάστε τα αποτελέσµατα.
ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
Ανάγνωση των αποτελεσμάτων:

Aρνητικό: - Ερυθροκύτταρα στο βάθος της στήλης, το υπόλοιπο της στήλης χωρίς ορατές   
συγκολλήσεις.

Θετικό:

+/- Περιορισμένες συγκολλήσεις μικρού μεγέθους στο κάτω μισό της στήλης.

1+ Ορισμένες συγκολλήσεις μικρού μεγέθους στη στήλη.

2+ Συγκολλήσεις μικρού ή μεσαίου μεγέθους κατά μήκος της στήλης.

3+ Συγκολλήσεις, μεσαίου μεγέθους στο άνω μισό της στήλης.

4+ Συγκολλημένα ερυθροκύτταρα στο άνω μέρος της στήλης.

DP ∆ιπλός Πληθυσμός (ερυθροκύτταρα, στο βάθος και στο άνω μέρος της στήλης).

Σταθερότητα αποτελεσµάτων: συνιστάται η άµεση ανάγνωση των αποτελεσµάτων µετά από τη 
φυγοκέντριση των καρτών. Μην αφήνετε τις επεξεργασµένες κάρτες σε οριζόντια θέση.
Αν είναι απαραίτητο, µπορεί να πραγµατοποιηθεί µια ανάγνωση σε διάστηµα 24 ωρών µετά από 
την επεξεργασία των καρτών, αν έχουν διατηρηθεί σε κάθετη θέση, σε θερµοκρασία 2-8 °C και 
σφραγισµένες µε µεµβράνη ή µε παρόµοιο υλικό, για την αποφυγή της εξάτµισης του υπερκείµενου 
διαλύµατος.
Ερμηνεία των αποτελεσμάτων:
Σύστηµα Rh (αντιγόνων D)

Rh (D)

µικροσωληνίσκους DVI+ µικροσωληνίσκους Ctl. Ερµηνεία 
αποτελεσµάτων

+ 0 D θετικό
0 0 D αρνητικό

Σύστηµα Rh/Kell (αντιγόνα C, E, c, e, CW και K): Το θετικό αποτέλεσµα στους µικροσωληνίσκους 
C, E, c, e, CW, και Kell υποδεικνύει την παρουσία αντιγόνων C, E, c, e, Cw ή K του συστήµατος Rh 
και Kell.
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Pečlivě pročtěte před použitím výrobku. Pouze pro diagnostické užití „in vitro“

  Česky
PŘEDPOKLÁDANÉ POUŽITÍ
Stanovení antigenů systémů Rh a Kell gelovou technikou.
ÚVOD
Klinická významnost skupinového systému Rh vychází ze skutečnosti, že antigen D (RH1) je vysoce 
imunogenní. Antigeny D (RH1), C (RH2), E (RH3), c (RH4) a e (RH5) jsou těmi nejdůležitějšími ze skupiny 
antigenů, které utvářejí tento systém1.
Antigen K (KEL1) má značný klinický význam, neboť bývá přítomen v případech hemolytické nemoci1.
Stanovení fenotypu systému Rh a antigenu K (KEL1) je definováno přítomností nebo nepřítomností 
antigenů D (RH1), C (RH2), E (RH3), c (RH4), e (RH5) a Cw (RH8) a K (KEL1) na červených krvinkách.
Reagencie anti-DVI+, anti-C, anti-E, anti-c, anti-e, anti-Cw a anti-K jsou používány pro provedení 
typizace skupinového systému Rh a antigenu K.
PRINCIP
Princip testu je založen na gelové technice popsané pro detekci aglutinačních reakcí červených krvinek 
Y.Lapierrem2. K aglutinaci dochází, když se na antigeny červených krvinek naváží odpovídající protilátky 
přítomné v reagencii nebo ve vzorku séra či plazmy.
Karta DG Gel je tvořena plastovým nosičem, který se sestává z 8 mikrozkumavek. Každá mikrozkumavka 
je tvořena sloupcem a reakční/inkubační komůrkou. 
Každý sloupec obsahuje polymerizované mikročástice dextranu v pufrovaném médiu, které slouží jako 
filtr. Částice dextranu jsou smíšeny s reagencií, která obsahuje specifické protilátky a pufr.
Mikrozkumavky, které obsahují v roztoku gelu specifické protilátky, slouží jako reakční médium, kde po 
kontaktu s protilátkami dochází k aglutinaci červených krvinek.
Mikrozkumavky bez protilátek jsou používány pro kontroly.
Během centrifugace jsou aglutináty červených krvinek v  závislosti na jejich velikosti zachyceny 
na povrchu nebo uvnitř gelového sloupce. Neaglutinované červené krvinky procházejí ke dnu 
mikrozkumavky.
SLOŽENÍ 
Každá mikrozkumavka v kartě DG Gel Rh Pheno+Kell obsahuje polymerizovaný dextran v pufrovaném 
médiu s přídavkem konzervačních látek smíšený s různými reagenciemi. Jednotlivé mikrozkumavky jsou 
označeny nálepkou na přední straně karty:
-	mikrozkumavka DVI+: monoklonální anti-D (směs IgM protilátek lidského původu, klony RUM-1 a 

ESD-1M).
	 Tato monoklonální anti-D reagencie detekuje slabé D antigeny a částečné varianty D antigenu, včetně 

varianty DVI.
-	mikrozkumavka C: monoklonální anti-C (IgM protilátky lidského původu, klon MS-24).
-	mikrozkumavka E: monoklonální anti-E (IgM protilátky lidského původu, klon DEM-1).
-	mikrozkumavka c: monoklonální anti-c (IgM protilátky lidského původu, klon H-48).
-	mikrozkumavka e: monoklonální anti-e (směs IgM protilátek lidského původu, klony MS-21, MS-63 a 

MS-16).
-	mikrozkumavka Cw: monoklonální anti-Cw (IgM protilátky lidského původu, klon MS-110).
-	mikrozkumavka Kell: monoklonální anti-K (IgM protilátky lidského původu, klon MS-56).
-	mikrozkumavka Ctl.: roztok pufru bez protilátek (kontrolní mikrozkumavka).
Reagencie připravená k  přímému použití. Mikrozkumavky použijte bezprostředně po odstranění 
ochranné fólie. 
STABILITA 
Karta DG Gel Rh Pheno+Kell je stabilní až do data exspirace uvedeného na etiketě balení za předpokladu 
neporušené ochranné fólie a skladování při teplotě 2-25 °C v  poloze vyznačené na vnějším obalu. 
Nezmrazovat.
POTŘEBNÝ MATERIÁL, KTERÝ NENÍ SOUČÁSTÍ DODÁVKY
-	 Automatické pipety  10 µl, 50 µl a 1 ml.
-	 Pipetovací špičky na jedno použití.
-	 Skleněné zkumavky.
-	 DG Gel Sol.
-	 Centrifuga pro karty DG Gel. 
VZORKY
Vzorky krve čerstvě odebrané do běžně užívaných antikoagulačních roztoků (roztoky EDTA, citrát a 
heparin).
Nepoužívejte hemolyzované, zakalené nebo kontaminované vzorky, nebo vzorky s přítomností sraženiny.
Procedura odebírání a zpracování krve a následná manipulace musí být prováděna kvalifikovaným 
laborantem podle platných standardů a nařízení3,4 a na základě pokynů výrobce materiálu používaného 
při odběru vzorku.
• Stanovení antigenů systému Rh/Kell: používejte červené krvinky odebrané do antikoagulačních 

roztoků. Je-li to nezbytné, mohou být použity vzorky uchovávané do 48 hodin od odběru při teplotě 
2-8 °C. 

	 Červené krvinky z  krevních vaků, odebrané do CPD, CPDA a SAG-Mannitolu, mohou být rovněž 
použity až do data exspirace vyznačeného na štítku vaku, jestliže byly skladovány při teplotě  
2-8 °C.

	 Jsou-li použity červené krvinky ze segmentů krevních vaků, je před přípravou suspenze doporučeno promýt 
krvinky fyziologickým solným roztokem. Nepoužívejte, jsou-li pozorovány sraženina nebo hemolýza.

METODIKA TESTU
Reagencie DG Gel Rh Pheno+Kell může být používána jak v rámci manuální metodiky, tak s použitím 
poloautomatických či automatických přístrojů. V případě použití automatických přístrojů prostudujte 
uživatelský manuál daného přístroje.
Ponechejte vzorky a reagencie dosáhnout pokojové teploty (18-25 °C).
Prověřte stav dané karty před jejím použitím (viz. oddíl OMEZENÍ „Vztahující se k výrobku“).
Identifikujte karty a vzorky, které mají být použity.
Každá karta je identifikována jedinečným čárovým kódem. Pokud není používán snímač čárového kódu, 
identifikujte karty manuálně.
Jestliže je používána manuální metodika, opatrně odstraňte kovovou fólii pokrývající mikrozkumavky 
tak, aby mezi nimi nedošlo ke zkřížené kontaminaci, a pečlivě pipetujte suspenzi červených krvinek 
způsobem vylučujícím kontakt pipetovací špičky se stěnou nebo s obsahem mikrozkumavek. 
Manuální metodika: 
1.	Stanovení antigenů systému Rh/Kell (mikrozkumavky DVI+/C/E/c/e/Cw/Kell/Ctl.):
-	Připravte 5% suspenzi červených krvinek v diluentu DG Gel Sol (50 µl sedimentu nebo koncentrátu 

červených krvinek v 1 ml diluentu DG Gel Sol). Ujistěte se, že jsou červené krvinky před použitím 
resuspendovány.

-	Pipetujte 10 µl 5% suspenze červených krvinek do každé z uvedených mikrozkumavek.
2.	Centrifugujte v centrifuze pro karty DG Gel.
3.	Odečítejte výsledky
VÝSLEDKY
Odečítání výsledku: 

Negativní: - Proužek červených krvinek na spodu gelového sloupce, žádné viditelné aglutináty ve 
zbytku sloupce.

Pozitivní:

+/- Ojedinělé aglutináty malých rozměrů v dolní polovině gelového sloupce. 

1+ Aglutináty malých rozměrů v gelovém sloupci. 

2+ Aglutináty malých nebo středních rozměrů v gelovém sloupci.

3+ Aglutináty středních rozměrů v horní polovině gelového sloupce. 

4+ Proužek aglutinovaných červených krvinek na vrcholu gelového sloupce. 

DP Dvojí populace (dvojitý proužek červených krvinek na spodu a na vrcholu gelového sloupce). 

Stabilita výsledků: je doporučeno odečítat výsledky okamžitě po centrifugaci karet. Nenechávejte 
zpracované karty v horizontální poloze. 
Je-li to nezbytné, je možné provádět opožděné odečítání karet do 24 hodin po jejich zpracování za 
předpokladu, že jsou karty uloženy ve svislé pozici, chlazeny (2-8 °C) a přelepeny parafilmem nebo 
podobným materiálem tak, aby nedocházelo k odpařování supernatantu.
Interpretace výsledků: 
Rh systém (antigeny D)

Rh (D)

mikrozkumavce DVI+ mikrozkumavce Ctl. Interpretace

+ 0 D Pozitivní
0 0 D Negativní

Rh/Kell systém (antigeny  C, E, c, e, Cw a K): Pozitivní výsledek v mikrozkumavce C, E, c, e, Cw a Kell 
indikuje přítomnost C, E, c, e, Cw nebo K antigenu Rh/Kell systému.
Poznámky:
1.	Samotné výsledky nelze považovat za diagnózu. Výsledky musí být posuzovány současně s klinickými 

informacemi o pacientovi a ostatními údaji.
2.	Kontrolní Ctl. mikrozkumavka musí být negativní. Je-li pozitivní, považujte test za neplatný.
	 Test zopakujte s červenými krvinkami předem promytými fyziologickým solným roztokem a s nově 

připravenou suspenzí promytých červených krvinek. Je-li po opakování testu Ctl. mikrozkumavka 
negativní, výsledky testu je možné interpretovat; je-li pozitivní, považujte test za neplatný.

3.	Je doporučeno prověřit / přešetřit veškeré diskrepantní výsledky, které byly obdrženy.  
4.	Systém Rh (antigen D): v případě výskytu reakcí +/- až 3+, je nutné přešetřit možnou přítomnost slabého 

antigenu.
5.Systém Rh (antigeny C, E, c, e a Cw): v případě výskytu pozitivních reakcí slabších než 3+ je třeba 

vyšetřit (eventuální) přítomnost slabého antigenu.
6.	Systém Kell: pozitivní reakce pod 2+ mohou znamenat přítomnost slabého antigenu.
7.	Negativní reakce s anti-DVI+ reagencií musí být ověřeny pomocí jiných reagencií a technik, které jsou 

schopny detekovat různé varianty antigenu D.
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Leia atentamente antes de utilizar o produto. Apenas para uso em diagnóstico “in vitro”

Português
INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Determinação dos antigénios do sistema Rh e Kell em técnica de gel.
INTRODUÇÃO
A importância clínica do grupo sanguíneo Rh consiste do facto de que o antigénio D (RH1) é altamente 
imunogénico. Os antigénios D (RH1), C (RH2), E (RH3) , c (RH4) e e (RH5) são os mais importantes do 
grupo de antigénios que formam este sistema1.
O antigénio K é de grande importância clínica, dado que se encontra presente nos casos de doença 
hemolítica1.
A determinação dos fenótipos Rh e antigénio K é definida pela presença ou ausência dos antigénios 
D (RH1), C (RH2), E (RH3), c (RH4), e (RH5), CW(RH8) e K (KEL1) nas hemácias.
Os reagentes anti-DVI+, anti-C, anti-E, anti-c, anti-e, anti-Cw e anti-K são utilizados para fazer a tipagem 
do grupo Rh e do antigénio K.
PRINCÍPIO
O princípio do método é baseado na técnica em gel descrita por Y. Lapierre2  para a detecção das 
reacções de aglutinação das hemácias. A aglutinação é produzida quando antigénios eritrocitários 
entram em contacto com os anticorpos correspondentes, presentes no reagente ou na amostra de soro 
ou de plasma.
A placa DG Gel é um suporte de plástico formado por 8 microtubos. Cada microtubo é formado por uma 
coluna e uma câmara de distribuição/incubação.
Cada coluna contém microesferas de dextranos polimerizados no meio com tampão que actua como 
filtro. Os dextranos encontram-se misturados com um reagente que contém anticorpos específicos ou 
um tampão.
Os microtubos que contém os anticorpos específicos incorporados na solução de gel actuam como meio 
de reacção e as hemácias aglutinam em contacto com os anticorpos. 
Os microtubos sem anticorpos são utilizados para controlos.
Durante a centrifugação, os aglutinados das hemácias são capturados de acordo com seu tamanho, 
na superfície ou na extensão da coluna de gel. As hemácias não aglutinados descem até ao fundo do 
microtubo.
COMPOSIÇÃO
Cada microtubo da placa DG Gel Rh Pheno+Kell contém dextranos polimerizados no meio com tampão, 
com conservantes e misturados com diferentes reagentes. Os diferentes microtubos são identificados 
mediante a etiqueta frontal da placa.
- 	microtubo DVI+: anti-D monoclonal (mistura de anticorpos IgM de origem humana, clones RUM-1 e 

ESD-1M).
	 Este reagente anti-D monoclonal detecta D fracos e variantes parciais do antigénio D, incluindo a 

variante DVI.
- 	microtubo C: anti-C monoclonal (anticorpos IgM de origem humana, clone MS-24).
- 	microtubo E: anti-E monoclonal (anticorpos IgM de origem humana, clone DEM-1).
- 	microtubo c: anti-c monoclonal (anticorpos IgM de origem humana, clone H-48).
- 	microtubo e: anti-e monoclonal (mistura de anticorpos IgM de origem humana, clones MS-21, MS-63 

e MS-16).
- 	microtubo Cw: anti-Cw monoclonal (anticorpos IgM de origem humana, clone MS-110).
- 	microtubo Kell: anti-K monoclonal (anticorpos IgM de origem humana, clone MS-56).
- 	microtubo Ctl.: solução com tampão sem anticorpos (microtubo controlo).
Reagente pronto para utilização. Utilizar imediatamente os microtubos logo que retirar os selos.
ESTABILIDADE
DG Gel Rh Pheno+Kell é estável, sem retirar o selo, até ao prazo de validade indicado no rótulo, 
conservado a 2-25 ºC e na posição indicada na embalagem exterior. Não congelar.
MATERIAL NECESSÁRIO NÃO FORNECIDO
- 	Pipetas automáticas de 10 µl, 50 µl e 1 ml.
- 	Pontas de pipeta descartáveis.
- 	Tubos de vidro.
- 	DG Gel Sol.
- 	Centrífuga para placas DG Gel.
AMOSTRAS 
Amostras de sangue recentemente extraído com os anticoagulantes habituais (EDTA, citrato e 
heparina).
Não utilizar amostras hemolisadas, turvas, contaminadas ou com presença de coágulos.
O procedimento de extracção, recolha e manipulação do sangue deve ser feito por pessoal técnico 
qualificado, de acordo com os regulamentos e directrizes actuais3,4 e seguindo as indicações do 
fabricante sobre o material utilizado na recolha da amostra.
• 	Determinação dos antigénios do sistema Rh/Kell: utilizar as hemácias recolhidos com anticoagulantes. 

Se for necessário, podem ser utilizadas amostras conservadas a 2-8 ºC até 48 horas depois de sua 
recolha.

	 Também podem ser utilizadas hemácias provenientes de sacos, recolhidos em CPD, CPDA ou  
SAG-Manitol, dentro da data de validade indicada no rótulo do saco, se conservados a 2-8 ºC.

	 Se for trabalhar com as hemácias dos sacos recomenda-se lavar as hemácias com solução salina 
fisiológica antes de preparar a suspensão. Não utilizar se observar coágulos ou hemólise.

MÉTODO 
O DG Gel Rh Pheno+Kell é indicado para utilização tanto com o método manual como com um 
instrumento semi-automático ou automático. Para o sistema automático, consultar o manual do 
instrumento.
Deixar à temperatura ambiente (18-25 ºC) as amostras e reagentes.
Inspeccionar o estado das placas antes de utilizar (consultar a secção LIMITAÇÕES “Em relação ao 
produto”).
Identificar as placas e as amostras a utilizar.
Cada placa está identificada individualmente por um código de barras. Se não utilizar um lector de 
código de barras, identifique-as manualmente.
Se utilizar o método manual: retirar com cuidado a lãmina de metal que cobre os microtubos para evitar 
as contaminações cruzadas entre si e dispensar com precaução a suspensão das hemácias, evitando que 
a ponta da pipeta entre em contacto com a parede ou o conteúdo dos microtubos.
Método manual:
1.	Determinação dos antigénios do sistema Rh/Kell (microtubos DVI+/C/E/c/e/Cw/Kell/Ctl.):
- 	Preparar uma suspensão das hemácias a 5% em DG Gel Sol (50 µl de sedimento ou concentrado de 

hemácias em 1 ml de DG Gel Sol). Assegurar a ressuspensão das hemácias antes de utilizar.
- 	Adicionar em cada um dos microtubos indicados, 10 µl de suspensão das hemácias a 5%.
2.	Centrifugar na centrífuga para placas DG Gel.
3.	Ler os resultados.
RESULTADOS
Leitura dos resultados:

Negativo: - Banda de hemácias no fundo e na parte restante da coluna sem aglutinados visíveis.

Positivo:

+/- Escassos aglutinados de tamanho pequeno na metade inferior da coluna.

1+ Alguns aglutinados de tamanho pequeno na coluna.

2+ Aglutinados de tamanho pequeno ou mediano na extensão da coluna.

3+ Banda superior de aglutinados, de tamanho médio na metade superior da coluna.

4+ Banda de hemácias aglutinadas na parte superior da coluna.

DP Dupla População (banda dupla de hemácias, no fundo e na parte superior da coluna).

Estabilidade dos resultados: Recomenda-se uma leitura imediata dos resultados depois da centrifugação 
das placas. Não deixar as placas processadas na posição horizontal.
Se for necessário, é possível fazer uma leitura posterior até 24 horas depois de processar as placas, se 
conservadas na posição vertical, refrigeradas (2-8 ºC) e vedadas com parafilm ou um material similar 
para evitar a evaporação do sobrenadante.
Interpretação dos resultados:
Sistema Rh (D antigen)

Grupo Rh (D)
Microtubo DVI+ Microtubo Ctl. Interpretación

+ 0 D positivo
0 0 D negativo

Sistema Rh/Kell (antígenos C, E, c, e ,CW, e K): Um resultado positivo nos microtubos C, E, c, e ,CW e 
Kell indica a presença dos antígenos C, E, c, e, Cw ou K do sistema Rh e Kell.
Notas:
1.	Os resultados por si só não são um diagnóstico, é necessário incluir as informações clínicas e outros 

dados do doente.
2.	O microtubo Ctl. deve ser negativo. Se for positivo, invalidar o teste.
	 Repetir a determinação lavando previamente as hemácias com solução salina fisiológica e preparar 

novamente uma suspensão das hemácias. Se o microtubo Ctl. de repetição for negativo é possível 
interpretar os resultados do teste, se for positivo invalidar o teste.

3.	Recomenda-se verificar/investigar os resultados discrepantes obtidos.
4.	Sistema Rh (antígeno D): na eventualidade da presença de reacções entre +/- e 3+, a presença de um 

antigénio fraco deve ser investigada.
5.	Sistema Rh (antígenos C, E, c, e e Cw): na eventualidade da presença de reacções positivas abaixo de 

3+, a presença de um fraco deve ser investigada.
6.	Sistema Kell: reacções positivas inferiores a 2+ podem indicar a presença de um antígeno fraco
7.	É necessário comprovar as reacções negativas com o reagente anti-DVI+, utilizando outros reagentes 

e técnicas capazes de detectar diferentes variantes do antigénio D.
8.	A observação da hemólise (sobrenadante e/ou coluna de gel de cor rosada) total ou parcial nos 

microtubos deve ser interpretada como um resultado positivo, depois de comprovar que não se trata 
de uma hemólise devida a um problema da extracção e/ou manipulação da amostra.
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Pred použitím výrobku si starostlivo prečítajte. Iba pre diagnostické použitie „in vitro“

Slovensky
PREDPOKLADANÉ POUŽITIE
Stanovenie antigénov systému Rh a Kell gélovou technikou.
ÚVOD
Klinická významnosť skupinového systému Rh vychádza zo skutočnosti, že antigén D (RH1) je vysoko 
imunogénny. Antigény D (RH1), C (RH2), E (RH3), c (RH4), a e (RH5) sú tými najdôležitejšími zo skupiny 
antigénov, ktoré utvárajú tento systém1.
Antigén K (KEL1) má značný klinický význam, lebo býva prítomný v prípadoch hemolytického ochorenia1.
Stanovenie fenotypu systému Rh a antigénu K je definované prítomnosťou alebo neprítomnosťou 
antigénov D (RH1), C (RH2), E (RH3), c (RH4), e (RH5) a Cw (RH8) a K (KEL1) na červených krvinkách.
Reagencie anti-DVI+, anti-C, anti-E, anti-c, anti-e, anti-Cw a anti-K sú používané na vykonanie typizácie 
skupinového systému Rh a antigénu K.
PRINCÍP
Princíp testu je založený na gélovej technike opísanej pre detekciu aglutinačných reakcií červených krviniek 
Y.Lapierrom2. K  aglutinácii dochádza, keď sa na antigény červených krviniek naviažu zodpovedajúce 
protilátky prítomné v reagencii alebo vo vzorke séra či plazmy.
Karta DG Gel je tvorená plastovým nosičom, ktorý pozostáva z 8 mikroskúmaviek. Každá mikroskúmavka 
je tvorená stĺpcom a reakčnou/inkubačnou komôrkou. 
Každý stĺpec obsahuje polymerizované mikročastice dextranu v pufrovanom médiu, ktoré slúži ako filter. 
Častice dextranu sú zmiešané s reagenciou, ktorá obsahuje špecifické protilátky a pufor.
Mikroskúmavky, ktoré obsahujú v roztoku gélu špecifické protilátky, slúžia ako reakčné médium, kde po 
kontakte s protilátkami dochádza k aglutinácii červených krviniek.
Mikroskúmavky bez protilátok sú používané na kontroly.
Počas centrifugácie sú aglutináty červených krviniek v  závislosti na ich veľkosti zachytené na povrchu 
alebo vo vnútri gélového stĺpca. Neaglutinované červené krvinky prechádzajú ku dnu mikroskúmavky.
ZLOŽENIE 
Každá mikroskúmavka v karte DG Gel Rh Pheno+Kell obsahuje polymerizovaný dextran v pufrovanom 
médiu s prídavkom konzervačných látok zmiešaný s rôznymi reagenciami. Jednotlivé mikroskúmavky sú 
označené nálepkou na prednej strane karty:
-	mikroskúmavka DVI+: monoklonálne anti-D (zmes IgM protilátok ľudského pôvodu, klony RUM-1 a 

ESD-1M).
	 Táto monoklonálna anti-D reagencia detekuje slabé D antigény a čiastočné varianty D antigénu, 

vrátane variantu DVI.
-	mikroskúmavka C: monoklonálne anti-C (IgM protilátky ľudského pôvodu, klon MS-24).
-	mikroskúmavka E: monoklonálne anti-E (IgM protilátky ľudského pôvodu, klon DEM-1).
-	mikroskúmavka c: monoklonálne anti-c (IgM protilátky ľudského pôvodu, klon H-48).
-	mikroskúmavka e: monoklonálne anti-e (zmes IgM protilátok ľudského pôvodu, klony MS-21, MS-63 a 

MS-16).
-	mikroskúmavka Cw: monoklonálne anti-Cw (IgM protilátky ľudského pôvodu, klon MS-110).
-	mikroskúmavka Kell: monoklonálne anti-K (IgM protilátky ľudského pôvodu, klon MS-56).
-	mikroskúmavka Ctl.: roztok pufru bez protilátok (kontrolná mikroskúmavka).
Reagencia pripravená na priame použitie. Mikroskúmavky použite bezprostredne po odstránení ochrannej 
fólie. 
STABILITA 
Karta DG Gel Rh Pheno+Kell je stabilná až do dátumu exspirácie uvedeného na etikete balenia za 
predpokladu neporušenej ochrannej fólie a skladovania pri teplote 2–25 °C v  polohe vyznačenej na 
vonkajšom obale. Nezmrazovať
POTREBNÝ MATERIÁL, KTORÝ NIE JE SÚČASŤOU DODÁVKY
-	Automatické pipety  10 µl, 50 µl a 1 ml.
-	Pipetovacie špičky na jedno použitie.
-	Sklenené skúmavky.
-	DG Gel Sol.
-	Centrifúga na karty DG Gel. 
VZORKY
Vzorky krvi čerstvo odobraté do bežne používaných antikoagulačných roztokov (roztoky EDTA, citrát a 
heparín).
Nepoužívajte hemolyzované, zakalené alebo kontaminované vzorky, alebo vzorky s prítomnosťou zrazeniny.
Procedúra odoberania a spracovania krvi a následná manipulácia musí byť vykonaná kvalifikovaným 
laborantom podľa platných štandardov a nariadení3,4 a na základe pokynov výrobcu materiálu používaného 
pri odbere vzorky.
• Stanovenie antigénov systému Rh/Kell: používajte červené krvinky odobrané do antikoagulačných 

roztokov. Ak je to nevyhnutné, môžu byť použité vzorky uchovávané do 48 hodín od odberu pri teplote 
2-8 °C. 

	 Červené krvinky z krvných vakov, odobrané do CPD, CPDA a SAG-Manitolu, môžu byť rovnako použité 
až do dátumu exspirácie vyznačeného na štítku vaku, ak boli skladované pri teplote 2-8 °C.

	 Ak sa použijú červené krvinky zo segmentov krvných vakov, odporúča sa pred prípravou suspenzie 
premyť krvinky fyziologickým soľným roztokom. Nepoužívajte, ak pozorujete zrazeniny alebo 
hemolýzu.

METODIKA TESTU
Reagencia DG Gel Rh Pheno+Kell môže byť používaná ako v rámci manuálnej metodiky, tak s použitím 
poloautomatických či automatických prístrojov. V prípade použitia automatických prístrojov preštudujte 
užívateľský manuál daného prístroja.
Ponechajte vzorky a reagencie dosiahnúť izbovú teplotu (18-25 °C).
Skontrolujte stav danej karty pred jej použitím (viď. oddiel OBMEDZENIA „Vzťahujúce sa k výrobku“).
Identifikujte karty a vzorky, ktoré majú byť použité.
Každá karta je identifikovaná jedinečným čiarovým kódom. Pokiaľ nie je používaný snímač čiarového 
kódu, identifikujte karty manuálne.
Ak je používaná manuálna metodika, opatrne odstráňte kovovú fóliu pokrývajúcu mikroskúmavky 
tak, aby medzi nimi nedošlo ku skríženej kontaminácii, a starostlivo pipetujte suspenziu červených 
krvinek spôsobom vylučujúcim kontakt pipetovacej špičky so stenou alebo s obsahom mikroskúmaviek. 
Manuálna metodika: 
1.	Stanovenie antigénov systému Rh/Kell (mikroskúmavky DVI+/C/E/c/e/Cw/Kell/Ctl.):
-	Pripravte 5% suspenziu červených krviniek v diluente DG Gel Sol (50 µl sedimentu alebo koncentrátu 

červených krviniek v  1  ml diluentu DG Gel Sol). Uistite sa, že sú červené krvinky pred použitím 
resuspendované.

-	Pipetujte 10 µl 5% suspenzie červených krviniek do každej z uvedených mikroskúmaviek.
2.	Centrifugujte v centrifúge na karty DG Gel.
3.	Odčítajte výsledky.
VÝSLEDKY
Odčítanie výsledku: 

Negatívny:  - Prúžok červených krviniek na spodu gélového stĺpca, žiadne viditeľné aglutináty v zbytku 
stĺpca.

Pozitívny:

+/- Ojedinelé aglutináty malých rozmerov v dolnej polovici gélového stĺpca. 

1+ Aglutináty malých rozmerov v gélovom stĺpci. 

2+ Aglutináty malých alebo stredných rozmerov v gélovom stĺpci.

3+ Aglutináty so stredných rozmerov v hornej polovici gélového stĺpca. 

4+ Prúžok aglutinovaných červených krviniek na vrchole gélového stĺpca. 

DP Dvojitá populácia (dvojitý prúžok červených krviniek na spodu a na vrchole gélového stĺpca). 

Stabilita výsledkov: odporúča sa odčítať výsledky okamžite po centrifugácii kariet. Nenechávajte 
spracované karty v horizontálnej polohe. 
Ak je to nevyhnutné, je možné uskutočniť neskoršie odčítanie kariet do 24 hodín po ich spracovaní za 
predpokladu, že sú karty uložené vo zvislej pozícii, chladené (2-8 °C) a prelepené parafilmom alebo 
podobným materiálom tak, aby nedochádzalo k odparovaniu supernatantu.
Interpretácia výsledkov: 
Rh systém (antigény D)

Rh (D)

mikroskúmavke DVI+ mikroskúmavke Ctl. Interpretácia

+ 0 D Pozitívny
0 0 D Negatívny

Rh/Kell systém (antigény  C, E, c, e, Cw a K): Pozitívny výsledok v mikroskúmavke C, E, c, e, Cw a K 
indikuje prítomnosť C, E, c, e, Cw alebo K antigénu Rh/Kell systému.
Poznámky:
1.	Samotné výsledky nie je možné považovať za diagnózu. Výsledky musia byť posudzované súčasne 

s klinickými informáciami o pacientovi a ostatnými údajmi.
2.	Kontrolná Ctl. mikroskúmavka musí byť negatívna. Ak je pozitívna, považujte test za neplatný.
	 Test zopakujte s  červenými krvinkami vopred premytými fyziologickým soľným roztokom a s  novo 

pripravenou suspenziou premytých červených krviniek. Ak je po opakovaní testu Ctl. mikroskúmavka 
negatívna, výsledky testu je možné interpretovať; ak je pozitívna, považujte test za neplatný.

3.	Je odporúčané preveriť / prešetriť všetky diskrepantné výsledky, ktoré boli obdržané.  
4.	Systém Rh (antigén D): v prípade výskytu reakcií +/- až 3+, je nutné prešetriť možnú prítomnosť 

slabého antigénu.
5.	Systém Rh (atigény C, E, c, e a Cw) : v prípade výskytu pozitívnych reakcií slabších než 3+  je potrebné 

vyšetriť (eventuálnu) prítomnosť slabého antigénu. 
6.	Systém Kell: pozitívne reakcie pod 2+ môžu znamenať prítomnosť slabého antigénu.
7.	Negatívne reakcie s anti-DVI+ reagenciou musia byť overené pomocou iných reagencií a techník, ktoré 

sú schopné detekovať rôzne varianty antigénu D.

+ = positivo
0 = negativo

+ = pozitívny
0 = negatívny

+ = positivo
0 = negativo

+ = positive
0 = negative

+ = θετικό
0 = αρνητικό

+ = Pozitivní
0 = Negativní
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Diagnostic sensitivity and specificity:
The diagnostic sensitivity and diagnostic specificity of the antibodies present in the  
DG Gel Rh Pheno+Kell card to determine the antigens of the Rh and Kell system have been studied5,6 in 
a representative number of positive and negative samples.

Antibody No. Of samples Sensitivity (a) Specificity (b)

Anti-DVI+ 3057 (c),5 99.6% 100%
Anti-C 10445 100% 100%
Anti-E 10485 100% 100%
Anti-c 10485 100% 100%
Anti-e 10475 100% 100%
Anti-Cw 10495 100% 100%
Anti-K 3176 100% 100%

(a) Sensitivity: (number of true positive results/(number of true positive results + number of false negative results)) 
x 100

(b) Specificity: (number of true negative results/(number of true negative results + number of false positive results)) 
x 100

(c)	 These samples include 52 samples with weak expression of the D antigen. If only these samples are considered, 
the sensitivity of the anti-DVI+ reagent is 78.8%. 

Precision:
The precision of the reagents present in the DG Gel Rh Pheno+Kell card has been determined7,8, 
including repeatability, inter-lot reproducibility and intra-laboratory reproducibility tests. No false 
positive or false negative results were obtained, and differences between agglutination intensities in 
positive samples were 1 agglutination grade or less in all assays.
LIMITATIONS
In relation to the sample:
Do not use haemolysed, cloudy or contaminated blood samples or with clot presence. 
Sample: red blood cells
1.	Abnormal concentrations of serum proteins, the presence of macromolecular solutions in the 

serum/plasma or the presence of Wharton's jelly in cord blood samples may cause the non-specific 
agglutination of the red blood cells. It is recommended to wash the red blood cells before performing 
the test9.

2.	Transfused patients or those subjected to bone marrow transplant may present images of double 
population9.

3.	Patients with high-potency autoantibodies may coat the red blood cells completely, causing 
spontaneous agglutination9.

In relation to the product: 
Before use, inspect the microtubes of the cards:
1.	Do not use the card if microbiological contamination or change in microtube colour is observed.
2.	If due to improper transport or storage, dispersed drops at the top of the microtubes, are observed, 

it is recommended to centrifuge the cards before use. If drops do not descend, do not use the card.
3.	If trapped bubbles in the gel, any microtube without supernatant, a decrease in the gel volume or 

cracked gel are observed, do not use the card.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
The use of “in vitro” diagnostic reagents for professional use requires taking into account the following 
indications:
-	The reagents of the DG Gel Rh Pheno+Kell card of human monoclonal origin are manufactured using a 

non-reactive material for the HBS antigen nor for anti-HIV and anti-HCV antibodies, when tested with 
authorised reagents. Nevertheless, there is no known procedure to ensure that products of human 
origin will not transmit hepatitis or AIDS. Human blood products and samples must be handled as if 
they were potentially capable of transmitting infectious diseases.

-	The product must only be used by qualified personnel.
-	A red blood cell suspension of a concentration other than that indicated may cause false positive or 

negative results.
-	The use of diluents other than DG Gel Sol for the red blood cell suspension may modify the 

reaction.
- 	The addition of volumes other than those indicated in the method may modify the reaction.
-	Do not use the card beyond the expiry date.
-	Once used, the product must be disposed of in special containers for biological waste.
-	 If you have any doubts or need further information on the use of this product, consult the authorised 

distributor in your country.
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CARACTERÍSTICAS DE FUNCIONAMIENTO
Sensibilidad y especificidad diagnóstica:
Se ha estudiado la sensibilidad y la especificidad diagnóstica de los anticuerpos presentes en la tarjeta 
DG Gel Rh Pheno+Kell5,6, para la determinación de antígenos del sistema Rh y Kell, en un número 
representativo de muestras positivas y negativas.
 

Anticuerpo Nº muestras Sensibilidad(a) Especificidad(b)

Anti-DVI+ 3057 (c),5 99,6% 100%
Anti-C 10445 100% 100%
Anti-E 10485 100% 100%
Anti-c 10485 100% 100%
Anti-e 10475 100% 100%
Anti-Cw 10495 100% 100%
Anti-K 3176 100% 100%

(a)	 Sensibilidad: (nº resultados positivos verdaderos/(nº resultados positivos verdaderos + nº resultados negativos 
falsos)) x 100

(b)	 Especificidad: (nº resultados negativos verdaderos/(nº resultados negativos verdaderos + nº resultados positivos 
falsos)) x 100

(c)		 En estas muestras se incluyen 52 muestras con expresión débil del antígeno D. Si sólo se consideran estas 
muestras, el reactivo anti-DVI+ tiene una sensibilidad del 78,8%. 

Precisión:
Se ha determinado la precisión7,8 de los reactivos presentes en la tarjeta DG Gel Rh Pheno+Kell, 
incluyendo ensayos de repetibilidad, reproducibilidad interlote y reproducibilidad intralaboratorio. En 
ningún caso se obtuvieron falsos positivos o falsos negativos, y las diferencias en las intensidades 
de aglutinación de las muestras positivas fueron de 1 punto de aglutinación o inferiores para todos 
los ensayos.
LIMITACIONES
En relación con la muestra:
No utilizar muestras de sangre hemolizadas, turbias, contaminadas o con presencia de coágulos. 
Muestra: Hematíes
1.	Concentraciones anormales de proteínas séricas, la presencia en el suero/plasma de soluciones 

macromoleculares o la presencia de gelatina de Wharton en muestras de sangre de cordón, pueden 
causar aglutinación inespecífica de los hematíes. Se recomienda lavar los hematíes antes de efectuar 
la prueba9.

2.	Pacientes transfundidos o sometidos a transplante de médula ósea pueden presentar imágenes de 
doble población9.

3.	Pacientes con autoanticuerpos de elevada potencia que pueden recubrir completamente los hematíes, 
causando aglutinación espontánea9.

En relación con el producto: 
Antes de usar, revisar los microtubos de las tarjetas:
1.	No utilizar la tarjeta si se observa presencia de contaminación microbiológica o cambio de color de 

los microtubos.
2.	Si debido a un transporte o almacenamiento incorrectos se observan gotas dispersas en lo alto del 

microtubo, se recomienda centrifugar las tarjetas antes de su uso. Si las gotas no descienden, no 
utilizar la tarjeta.

3.	Si se observan burbujas atrapadas en el gel, algún microtubo sin sobrenadante, disminución del 
volumen de gel o gel agrietado, no utilizar la tarjeta.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
La utilización de reactivos de diagnóstico "in vitro" para uso profesional requiere tener en cuenta las 
siguientes recomendaciones:
- 	Los reactivos de la tarjeta DG Gel Rh Pheno+Kell de origen monoclonal humano se fabrican a partir 

de un material no reactivo para el antígeno HBS, y para anticuerpos anti-VIH y anti-VHC al probarlo 
con reactivos autorizados. Sin embargo, no existe ningún método conocido que asegure que los 
productos de origen humano no transmitan la hepatitis y el SIDA. Los productos procedentes de 
sangre humana y las muestras deben manipularse como si potencialmente fueran capaces de 
transmitir enfermedades infecciosas.

- 	El producto debe ser utilizado, exclusivamente, por personal cualificado.
- 	Una suspensión de hematíes de distinta concentración a la indicada puede provocar falsos positivos 

o negativos.
- 	El uso de diluyentes que no sean DG Gel Sol para la suspensión de hematíes puede modificar la 

reacción.
- 	La adición de volúmenes diferentes a los indicados en el método puede modificar la reacción.
- 	No utilizar el producto fuera del período de caducidad.
-	Una vez utilizado, el producto debe desecharse en contenedores especiales para residuos 

biológicos.
- 	Si tiene dudas o necesita más información sobre el uso de este producto consulte con el distribuidor 

autorizado en su país.
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Σημειώσεις:
1.	Τα αποτελέσµατα από µόνα τους δεν αποτελούν διάγνωση. Πρέπει να αξιολογηθούν σε σχέση 

µε το σύνολο της κλινικής εικόνας και άλλων στοιχείων του ασθενή.
2.	Ο µικροσωληνίσκος Ctl. πρέπει να είναι αρνητικό. Αν είναι θετικό, ακυρώστε την εξέταση. 

Επαναλάβετε τον προσδιορισµό αφού πρώτα πλύνετε τα ερυθροκύτταρα σε φυσιολογικό ορό 
και ετοιµάσετε πάλι ένα διάλυµα των πλυµένων ερυθροκυττάρων. Αν ο µικροσωληνίσκος Ctl. της 
επανάληψης είναι αρνητικό µπορείτε να προχωρήσετε στην ερµηνεία των αποτελεσµάτων της 
εξέτασης, αν είναι θετικό ακυρώστε την εξέταση.

3.	Συνιστάται η αναθεώρηση/έρευνα των αποτελεσµάτων που παρουσιάζουν ασυµφωνίες.
4.	Σύστημα Rh (αντιγόνo D): Σε περίπτωση αντιδράσεων +/- ως 3+ πρέπει να ερευνηθεί η 

παρουσία ενός ασθενούς αντιγόνου.
5.	Σύστημα Rh (αντιγόνα C, E, c, e και Cw):  σε περίπτωση που υπάρχουν θετικές αντιδράσεις κάτω 

από 3+, πρέπει να διερευνηθεί η παρουσία ενός ασθενούς αντιγόνου.
6.	Σύστημα  Kell: θετικές αντιδράσεις κατώτερες από 2+ μπορεί να υποδείξουν την παρουσία ενός 

αδύναμου αντιγόνου.
7.	Πρέπει να επαληθεύονται οι αρνητικές αντιδράσεις µε το αντιδραστήριο anti-D, µε τη χρήση 

άλλων αντιδραστηρίων και τεχνικών ικανών να ανιχνεύσουν διάφορες παραλλαγές του 
αντιγόνου DVI+.

8.	Η παρατήρηση πλήρους ή µερικής αιµόλυσης στους µικροσωληνίσκους πρέπει να ερµηνευτεί ως 
θετικό αποτέλεσµα αφού επιβεβαιωθεί ότι η αιµόλυση δεν οφείλεται σε πρόβληµα λήψης ή/και 
διαχείρισης του δείγµατος.

ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ
1.	Σε κάθε σειρά εξετάσεων, συνιστάται η συµπερίληψη γνωστών ελέγχων θετικών και 

αρνητικών.
2.	Αν εµφανιστεί µια απρόσµενη τιµή ελέγχου πρέπει να πραγµατοποιηθεί πλήρης έλεγχος του 

οργάνου, των αντιδραστηρίων και του υλικού που έχει χρησιµοποιηθεί.
ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ
Διαγνωστική ευαισθησία και ειδικότητα:
Έχει ερευνηθεί η διαγνωστική ευαισθησία και ειδικότητα των αντισωµάτων στην κάρτα  
DG Gel Rh Pheno +Kell5,6, για τον προσδιορισµό των αντιγόνων του συστήµατος Rh και Kell, σε 
αριθµό που να αντιπροσωπεύει τα θετικά και τα αρνητικά δείγµατα.

Αντίσωµα Aρ. δειγµάτων Eυαισθησία(a) Eιδικότητα(b)

Anti-DVI+ 3057 (c),5 99,6% 100%
Anti-C 10445 100% 100%
Anti-E 10485 100% 100%
Anti-c 10485 100% 100%
Anti-e 10475 100% 100%
Anti-Cw 10495 100% 100%
Anti-K 3176 100% 100%

(a) 	Ευαισθησία: (αρ. αληθινών θετικών αποτελεσµάτων/(αρ. αληθινών θετικών αποτελεσµάτων + αρ. ψευδών 
αρνητικών αποτελεσµάτων)) x 100

(b) 	Ειδικότητα: (αρ. αληθινών αρνητικών αποτελεσµάτων/(αρ. αληθινών αρνητικών αποτελεσµάτων + αρ. 
ψευδών θετικών αποτελεσµάτων)) x 100

(c) 	Σε αυτά τα δείγµατα περιλαµβάνονται 52 δείγµατα ασθενούς έκφρασης του αντιγόνου DVI+. Αν ληφθούν 
υπόψη µόνο αυτά τα δείγµατα, το αντιδραστήριο αντι-D έχει ευαισθησία 78,8 %.

Ακρίβεια:
Σε µία µελέτη7,8 καθορίστηκε η ακρίβεια των αντιδραστηρίων που υπάρχουν στην κάρτα ζελατίνης 
DG Gel Rh Pheno+Kell, συµπεριλαµβανοµένων δοκιµών επαναληψιµότητας, αναπαραγωγιµότητας 
σε άλλες σειρές και αναπαραγωγιµότητας στο εργαστήριο. Σε καµία περίπτωση δεν εµφανίστηκαν 
λανθασµένα θετικά ή λανθασµένα αρνητικά και οι διαφορές στις εντάσεις συσσωµάτωσης των 
θετικών δειγµάτων ήταν από 1 βαθµό συσσωµάτωσης και κάτω σε όλες τις δοκιµές.
ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
Σχετικά με το δείγμα:
Μην χρησιµοποιείτε δείγµατα αιµολυµένα, θολά, µολυσµένα ή µε θρόµβους.
∆είγµα: Ερυθροκύτταρα
1.	Μη κανονικές συγκεντρώσεις πρωτεϊνών ορού, η παρουσία µακροµοριακών διαλυµάτων στον 

ορό/πλάσµα ή η παρουσία γέλης Wharton's σε µετεγχειρητικά δείγµατα αίµατος µπερεί να 
προκαλέσει µη-εξειδικευµένη συσσωµάτωση ερυθροκυττάρων. Η πλύση των ερυθροκυττάρων, 
πριν την εκτέλεση της εξέτασης συοτήνεται9.

2.	Ασθενείς που έχουν υποστεί µετάγγιση ή µεταµόσχευση µυελού οστών µπορεί να παρουσιάσουν 
εικόνες διπλής συγκέντρωσης9.

3.	Ασθενείς µε ψυχρά αντισώµατα υψηλής ισχύος µπορεί να επικαλύψουν τελείως τα ερυθροκύτταρα, 
προκαλώντας αυτογενή συσσωµάτωση9.

Σχετικά με το προϊόν:
Πριν το χρησιµοποιήσετε, ελέγξτε τους µικροσωληνίσκους των καρτών:

1.	Μη χρησιµοποιήσετε την κάρτα αν παρατηρηθεί παρουσία µικροβιολογικής µόλυνσης ή αλλαγή 
χρώµατος των µικροσωληνίσκων.

2.	Αν λόγω λανθασµένης µεταφοράς ή αποθήκευσης, παρατηρηθούν διάσπαρτες σταγόνες οτην 
κορυφή των µικροσωληνίσκων συνιστάται η φυγοκέντριοη των καρτών πριν από τη χρηόη αν 
δεν εξαφανιστούν οι οταγόνες µη χρηοιµοποιήσετε την κάρτα.

3.	Αν παρατηρήσετε κάποιο µικροσωληνίοκο χωρίς υπερκείµενο, µείωοη του όγκου της ζελατίνης 
ή ζελατίνη ή φυσαλίδες οτη ζελατίνη, απορρίψτε την κάρτα.

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Η χρήση αντιδραστηρίων διαγνωστικού "in vitro" για επαγγελµατική χρήση απαιτεί να λαµβάνονται 
υπόψη οι ακόλουθες συστάσεις:
- 	Τα αντιδραστήρια της κάρτας DG Gel Rh Pheno+Kell µονόκλωνου ανθρώπινης προέλευσης 

παρασκευάζονται µε βάση ένα υλικό µη αντιδραστικό για το αντιγόνο HBS, και για αντισώµατα 
αντι-VIH και αντι-VHC όταν δοκιµάζεται µε εξουσιοδοτηµένα αντιδραστήρια. Εν τούτοις, δεν 
υπάρχει καµία γνωστή µέθοδος που να εξασφαλίζει ότι τα προϊόντα ανθρώπινης προέλευσης 
δεν µεταδίδουν ηπατίτιδα ή AIDS. Ο χειρισµός των προϊόντων που προέρχονται από ανθρώπινο 
αίµα και των δειγµάτων πρέπει να γίνεται σαν να πρόκειται για προϊόντα που είναι πιθανό να 
µεταδώσουν µολυσµατικές ασθένειες.

- Το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται αποκλειστικά από εξειδικευµένο προσωπικό.
- 	Ένα εναιώρηµα ερυθροκυττάρων µε συγκέντρωση διαφορετική από αυτή που υποδεικνύεται 

µπορεί να προκαλέσει ψευδή θετικά ή αρνητικά.
- 	χρήση διαλυτικών που δεν είναι DG Gel Sol για εναιώρηµα ερυθροκυττάρων µπορεί να 

τροποποιήσει την αντίδραση.
- 	Η προσθήκη όγκων διαφορετικών από αυτούς που υποδεικνύονται στη µέθοδο µπορεί να 

τροποποιήσει την αντίδραση.
- 	Μη χρησιµοποιείτε το προϊόν µετά την ηµεροµηνία λήξης.
- 	Μετά από τη χρήση του, το προϊόν πρέπει να απορρίπτεται σε ειδικά δοχεία βιολογικών 

υπολειµµάτων.
- 	Αν έχετε απορίες ή αν χρειάζεστε περισσότερες πληροφορίες για τη χρήση αυτού του προϊόντος, 

απευθυνθείτε στον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο στη χώρα σας.
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8.	Po ověření, že k hemolýze nedošlo v důsledku  problematického odběru a/nebo zacházení se 
vzorkem, musí být zjištění úplné nebo částečné hemolýzy (narůžovělý supernatant a/nebo gelový 
sloupec) v mikrozkumavkách interpretováno jako pozitivní výsledek.

KONTROLA KVALITY
1.	Je doporučeno zařadit do každé série testů známé pozitivní a negativní kontroly.
2.	Je-li získán nepředpokládaný výsledek kontroly, musí být kompletně prověřeny používané přístroje, 

reagencie a použitý materiál.
FUNKČNÍ CHARAKTERISTIKY 
Diagnostická citlivost a specifičnost:
Diagnostická citlivost s specifičnost protilátek přítomných v kartě DG Gel Rh Pheno+Kell pro stanovení 
antigenů systémů Rh a Kell byla studována5,6 na reprezentativním počtu pozitivních a negativních 
vzorků.

Protilátka Počet vzorků Citlivost(a) Specifičnost(b)

Anti-DVI+ 3057 (c),5 99,6% 100%
Anti-C 10445 100% 100%
Anti-E 10485 100% 100%
Anti-c 10485 100% 100%
Anti-e 10475 100% 100%
Anti-Cw 10495 100% 100%
Anti-K 3176 100% 100%

a) 	Citlivost: (počet skutečně pozitivních výsledků/(počet skutečně pozitivních výsledků + počet falešně negativních 
výsledků)) x 100

(b) 	Specifičnost: (počet skutečně negativních výsledků/(počet skutečně negativních výsledků + počet falešně 
pozitivních výsledků)) x 100

(c) 	Mezi těmito vzorky je 52 vzorků se slabou expresí D antigenu. Jestliže jsou posuzovány pouze tyto vzorky, je 
citlivost anti-DVI+ reagencie 78,8%.    

Přesnost:
Přesnost reagencií přítomných v  kartě DG Gel Rh Pheno+Kell byla posuzována7,8 zahrnující testy na 
opakovatelnost a reprodukovatelnost v rámci jednotlivých šarží i v  rámci laboratoře. Nebyly získány 
žádné falešně pozitivní nebo falešně negativní výsledky, rozdíly v  intenzitě aglutinace u  pozitivních 
vzorků činily při všech stanoveních 1 aglutinační stupeň nebo méně.
OMEZENÍ
Vztahující se ke vzorku: 
Nepoužívejte hemolyzované, zakalené nebo kontaminované vzorky krve, nebo vzorky s  přítomností 
sraženiny.
Vzorek: červené krvinky
1.	Abnormální koncentrace sérových proteinů, přítomnost makromolekulárních roztoků v séru/plazmě 

nebo přítomnost Whartonova rosolu ve vzorcích pupečníkové krve může způsobit nespecifickou 
aglutinaci červených krvinek. Před provedením testu je doporučeno promýt červené krvinky9.

2.	Transfundovaní pacienti nebo pacienti, kteří podstoupili transplantaci kostní dřeně, mohou vykazovat 
obraz dvojí populace9.

3.	U pacientů se silnými autoprotilátkami může docházet k jejich navázání na povrch červených krvinek, 
což vede ke spontánní aglutinaci9.

Vztahující se k výrobku: 
Před použitím zkontrolujte stav mikrozkumavek dané karty:
1.	Je-li pozorována mikrobiální kontaminace nebo změna ve  zbarvení mikrozkumavky, kartu 

nepoužívejte.
2.	Pokud jsou v důsledku nesprávného transportu či skladování pozorovány v horní části mikrozkumavek 

rozptýlené kapky, je doporučeno karty před použitím zcentrifugovat. Jestliže kapky nesestoupí, 
danou kartu nepoužívejte.

3.	Kartu nepoužívejte, jestliže pozorujete bubliny zachycené v gelu, mikrozkumavky bez supernatantu, 
snížení objemu gelového sloupce nebo popraskaný gel.

VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
Při používání diagnostických „in vitro“ reagencií pro odborné účely je třeba věnovat pozornost 
následujícím zásadám:
-	Monoklonální reagencie lidského původu v kartě DG Gel Rh Pheno+Kell se vyrábí z materiálu, který 

je při testování autorizovanými reagenciemi nereaktivní na antigen HBS a protiláky anti-HIV a anti-HCV. V 
současnosti však neexistuje žádná známá metoda, která by zajistila, aby výrobky lidského původu 
nepřenášely hepatitidu nebo AIDS. S výrobky a vzorky pocházejícími z lidské krve je nutné zacházet 
tak, jako by byly potenciálně schopné přenášet infekční choroby.

-	Výrobek může být používán výhradně kvalifikovanou osobou.
-	Použití suspenzí červených krvinek s jinou než doporučenou koncentrací může vést k falešně 

pozitivním nebo falešně negativním výsledkům.
-	Použití jiných ředicích roztoků než DG Gel Sol  pro přípravu suspenzí červených krvinek může ovlivnit 

výslednou reakci.
-	Pipetování jiných objemů než doporučených v metodice může ovlivnit výslednou reakci.
-	Nepoužívejte karty po uplynutí jejich doby exspirace.

-	Použitý výrobek může být odkládán pouze do speciálních nádob určených pro biologický odpad.
-	Máte-li jakékoliv pochybnosti nebo potřebujete-li další informace týkající se tohoto výrobku, 

kontaktujte autorizovaného distributora ve vaší zemi.
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CONTROLO DE QUALIDADE
1. Em cada série de testes, é recomendável incluir controlos positivos e negativos conhecidos.
2.	Se obtiver um valor de controlo fora do previsto, é necessário fazer um teste completo do 

instrumento, reagentes e material utilizado.
CARACTERÍSTICAS DE FUNCIONAMENTO
Sensibilidade e especificidade de diagnóstico:
Foi estudada a sensibilidade e a especificidade de diagnóstico dos anticorpos presentes na placa  
DG Gel Rh Pheno+Kell5,6, para a determinação dos antigénios do sistema Rh e Kell, num número 
representativo de amostras positivas e negativas.

Anticorpo Nº amostras Sensibilidade (a) Especificidade (b)

Anti-DVI+ 3057 (c),5 99,6% 100%
Anti-C 10445 100% 100%
Anti-E 10485 100% 100%
Anti-c 10485 100% 100%
Anti-e 10475 100% 100%
Anti-Cw 10495 100% 100%
Anti-K 3176 100% 100%

(a)	 Sensibilidade: (nº resultados positivos verdadeiros/(nº resultados positivos verdadeiros + nº resultados negativos 
falsos)) x 100

(b)	 Especificidade: (nº resultados negativos verdadeiros/(nº resultados negativos verdadeiros + nº resultados positivos 
falsos)) x 100

(c)		 Nestas amostras são incluídas 52 amostras com expressão fraca do antigénio D. Se apenas considerar estas 
amostras, o reagente anti-DVI+ tem uma sensibilidade de 78,8 %. 

Precisão:
Se determinou7,8 a precisão dos reactivos presentes na placa DG Gel Rh Pheno+Kell, incluindo ensaios de 
repetição, reproduções interlote e intralaboratorio. En nenhum caso foi obtido falsos positivos ou falsos 
negativos e as diferenças nas intensidades de aglutinação das amostras positivas foram de 1 ponto de 
aglutinação ou inferiores para todos os ensaios.
LIMITAÇÕES
Em relação à amostra:
Não utilizar amostras hemolisadas, turvas, contaminadas ou com presença de coágulos. 
Amostra: hemácias
1.	As concentrações anormais das proteínas séricas, a presença no soro/plasma de soluções 

macromoleculares ou a presença da gelatina de Wharton nas amostras de sangue de cordão pode 
causar aglutinação inespecífica das hemácias. Recomenda-se lavar as hemácias antes de efectuar o 
teste9.

2.	Doentes transfundidos ou submetidos a transplante de medulla óssea podem apresentar imagens de 
dupla população9.

3.	Doentes com autoanticorpos de elevada potência podem cobrir completamente as hemácias 
causando aglutinação espontãnea9.

Em relação ao produto: 
Antes de usar, verificar os microtubos das placas:
1.	Não utilizar a placa se for encontrada a presença de contaminação microbiológica ou alteração da cor 

dos microtubos.
2.	Se for devido ao transporte ou armazenamento incorrectos, são observadas gotas dispersas na parte 

superior do microtubo, recomenda-se centrifugar as placas antes da utilização. Se as gotas não 
descerem, não utilizar a placa.

3.	Se existir bolhas inseridas no gel, algum microtubo sem sobrenadante, a diminuição do volume de 
gel ou gel fissurado, não utilizar a placa.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
A utilização de reagentes de diagnóstico “in vitro” para uso profissional deve observar as seguintes 
indicações:
- Os reagentes da placa DG Gel Rh Pheno+Kell de origem monoclonal humana são fabricadas a partir 

de material não reactivo para o antigénio HBS e para anticorpos anti-VIH e anti-VHC testados com 
reagentes autorizados. Não obstante, não existe nenhum método conhecido que assegure que os 
produtos de origem humana não transmitam a hepatite e a SIDA. Os produtos procedentes de sangue 
humano e as amostras devem ser manipulados como se potencialmente fossem capazes de transmitir 
doenças infecciosas.

- 	O produto deve ser utilizado exclusivamente por profissionais qualificados.
- 	Uma suspensão das hemácias de concentração diferente da indicada pode provocar falsos positivos 

ou negativos.
- 	A utilização de diluentes que não sejam o DG Gel Sol para a suspensão das hemácias pode alterar a 

reacção.
- 	A adição de volumes diferentes dos indicados no método pode alterar a reacção.

- 	Não utilizar o produto fora do prazo de validade.
- 	Após utilizar o produto, deve eliminá-lo em recipientes especiais para resíduos biológicos.
- 	Para obter mais informações sobre a utilização do produto, contacte o representante autorizado no 

seu país.
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8.	Po overení, že k hemolýze nedošlo v dôsledku problematického odberu a/alebo zaobchádzania so 
vzorkou, musí byť zistenie úplnej alebo čiastočnej hemolýzy (naružovelý supernatant a/alebo gélový 
stĺpec) v mikroskúmavkách interpretované ako pozitívny výsledok.

KONTROLA KVALITY
1.	Odporúča sa zaradiť do každej série testov známe pozitívne a negatívne kontroly.
2.	Ak sa získa nepredpokladaný výsledok kontroly, musia byť kompletne preverené používané prístroje, 

reagencie a použitý materiál.
FUNKČNÉ CHARAKTERISTIKY 
Diagnostická citlivosť a špecifickosť:
Diagnostická citlivosť s špecifickosť protilátok prítomných v karte DG Gel Rh Pheno+Kell na stanovenie 
antigénov systémov Rh a Kell bola študovaná5,6 na reprezentatívnom počte pozitívnych a negatívnych 
vzoriek.

Protilátka Počet vzoriek Citlivosť(a) Špecifickosť(b)

Anti-DVI+ 3057 (c),5 99,6% 100%
Anti-C 10445 100% 100%
Anti-E 10485 100% 100%
Anti-c 10485 100% 100%
Anti-e 10475 100% 100%
Anti-Cw 10495 100% 100%
Anti-K 3176 100% 100%

a) 	 Citlivosť: (počet skutočne pozitívnych výsledkov/(počet skutočne pozitívnych výsledkov + počet falošne 
negatívnych výsledkov)) x 100

(b) 	Špecifickosť: (počet skutočne negatívnych výsledkov/(počet skutočne negatívnych výsledkov + počet falošne 
pozitívnych výsledkov)) x 100

(c) 	Medzi týmito vzorkami je 52 vzoriek so slabou expresiou D antigénu. Ak sú posudzované iba tieto vzorky, je 
citlivosť anti-DVI+ reagencie 78,8%.    

Presnosť:	
Presnosť7,8 reagencií prítomných v karte DG Gel Rh Pheno+Kell bola posudzovaná zahrňujúcej testy na 
opakovateľnosť a reprodukovateľnosť v rámci jednotlivých šarží i v  rámci laboratória. Neboli získané 
žiadne falošne pozitívne alebo falošne negatívne výsledky, rozdiely v intenzite aglutinácie u pozitívnych 
vzoriek predstavovali pri všetkých stanoveniach 1 aglutinačný stupeň alebo menej.
OBMEDZENIA
Vzťahujúce sa ku vzorke:
Nepoužívajte hemolyzované, zakalené alebo kontaminované vzorky krvi, alebo vzorky s  prítomnosťou 
zrazeniny.
Vzorka: červené krvinky
1.	Abnormálna koncentrácia sérových proteínov, prítomnosť makromolekulárnych roztokov v sére/plazme 

alebo prítomnosť Whartonovho rôsolu vo vzorkách pupočníkovej krvi môže spôsobiť nešpecifickú 
aglutináciu červených krviniek. Pred uskutočnením testu sa odporúča premýť červené krvinky9.

2.	Transfundovaní pacienti alebo pacienti, ktorí podstúpili transplantáciu kostnej drene, môžu vykazovať 
obraz dvojitej populácie9.

3.	U pacientov so silnými autoprotilátkami môže dochádzať k ich naviazaniu na povrch červených 
krviniek, čo vedie ku spontánnej aglutinácii9.

Vzťahujúce sa k výrobku: 
Pred použitím skontrolujte stav mikroskúmaviek danej karty:
1.	Ak je pozorovaná mikrobiálna kontaminácia alebo zmena v zafarbení mikroskúmavky, kartu nepoužívajte.
2.	Pokiaľ sú v dôsledku nesprávneho transportu či skladovania pozorované v hornej časti mikroskúmaviek 

rozptýlené kvapky,  odporúča sa karty pred použitím scentrifugovať. Ak kvapky nezostúpia, danú kartu 
nepoužívajte.

3.	Kartu nepoužívajte, ak pozorujete bubliny zachytené v géli, mikroskúmavky bez supernatantu, zníženie 
objemu gélového stĺpca alebo popraskaný gél.

VAROVANIE A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA 
Pri používaní diagnostických „in vitro“ reagencií na odborné účely je treba venovať pozornosť nasledujúcim 
zásadám:
-	Monoklonálne reagencie ľudského pôvodu v karte DG Gel Rh Pheno+Kell sa vyrabajú z materiálu, 

ktorý je pri testovaní autorizovanými reagenciami nereaktívny na antigén HBS a protilátky anti-HIV 
a anti-HCV. V súčasnosti však neexistuje žiadna známa metóda, ktorá by zabezpečila, aby výrobky 
ľudského pôvodu neprenášali hepatitídu alebo AIDS. S výrobkami a vzorkami pochádzajúcimi z 
ľudskej krvi je nutné zaobchádzať tak, ako by boli potenciálne schopné prenášať infekčné choroby.

-	Výrobok môže byť používaný výhradne kvalifikovanou osobou.
-	Použitie suspenzií červených krviniek s inou než doporučenou koncentráciou môže viesť k falošne 

pozitívnym alebo falošne negatívnym výsledkom.
-	Použitie iných riediacich roztokov než DG Gel Sol  na prípravu suspenzií červených krviniek môže 

ovplyvniť výslednú reakciu.
-	Pipetovanie iných objemov než doporučených v metodike môže ovplyvniť výslednú reakciu.

-	Nepoužívajte karty po uplynutí doby ich exspirácie.
-	Použitý výrobok môže byť odkladaný iba do špeciálnych nádob určených na biologický odpad.
-	Ak máte akékoľvek pochybnosti alebo potrebujete ďalšie informácie týkajúce sa tohto výrobku, 

kontaktujte autorizovaného distribútora vo vašej krajine.   
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Leer atentamente antes de usar el producto. Sólo para uso diagnóstico "in vitro"

Español
INDICACIONES DE USO
DG Gel Sol es un reactivo que se utiliza para preparar suspensiones de hematíes utilizadas en
técnicas en gel (DG Gel).

FUNDAMENTO
Una disminución en la fuerza iónica del medio de la suspensión de hematíes conlleva un aumento
importante en la velocidad de asociación del anticuerpo con el antígeno. DG Gel Sol es una solución
de baja fuerza iónica que facilita la unión del anticuerpo a los hematíes por reducirse la densidad
de la nube de cationes alrededor de los mismos, favoreciéndose así la sensibilización.

COMPOSICIÓN
Cada equipo de DG Gel Sol contiene:
DG Gel Sol:
- 2 viales de 100 ml, líquido. Cada vial contiene solución tamponada de baja fuerza iónica, siendo

sus componentes principales glicina 1,37% y glucosa 0,85%.

Preparación de los reactivos

DG Gel Sol:
Listo para usar.
Estabilidad una vez abierto: a 2-8 ºC tiene la misma estabilidad que sin abrir, siempre que se
manipule y conserve adecuadamente, evitando contaminar el contenido y exposiciones prolongadas
a temperaturas que no son las propias de conservación.
No congelar.

ESTABILIDAD
El reactivo sin abrir es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, conservado a
2-8 ºC.

MÉTODO
El DG Gel Sol puede utilizarse tanto en método manual como en instrumentación semiautomática o
automática. Para el sistema automático ver el manual de usuario del instrumento.
Método manual (DG Gel):
Seguir las instrucciones de uso de la tarjeta DG Gel que se vaya a utilizar, especialmente en los
puntos donde se indica el uso de DG Gel Sol.

LIMITACIONES
Limitaciones en relación con el reactivo:
Antes de usar revisar el reactivo.
1. No utilizar si su envase está deteriorado y presenta pérdida de contenido.
2. No utilizar si se observa presencia de contaminación microbiana o fúngica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
La utilización de reactivos de diagnóstico “in vitro” para uso profesional requiere tener en cuenta las
siguientes indicaciones:
- El producto debe ser utilizado exclusivamente por personal cualificado.
- Una suspensión de hematíes de distinta concentración a la indicada puede provocar falsos

positivos o negativos.
- El uso de diluyentes que no sean DG Gel Sol para la suspensión de hematíes puede modificar la

reacción.
- La adición de volúmenes diferentes a los indicados en el método puede modificar la reacción.
- Seguir estrictamente los procedimientos recomendados, revisando periódicamente la

instrumentación utilizada.
- No utilizar el producto fuera del período de caducidad.
- Una vez utilizado el producto debe desecharse en contenedores especiales para residuos

biológicos.
- Si tiene dudas o necesita más información sobre el uso de este producto, consulte con el

distribuidor autorizado en su país. 

PRESENTACIÓN
210354 DG Gel Sol 2x100 ml

Fecha de revisión: abril 2004

Este documento está disponible en diversos idiomas. Las traducciones se han realizado a partir del
documento maestro en inglés. En caso de dudas o discordancias prevalecerá lo expresado en el
documento maestro en inglés.
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Read carefully before using the product. For use in “in vitro” diagnosis only

English
INTENDED USE
DG Gel Sol is a reagent for preparing red blood cell suspensions used in gel techniques (DG Gel).

PRINCIPLE
A reduction in the ionic strength of the medium of the red blood cell suspension enhances
significantly the association of the antibody with the antigen. DG Gel Sol is a low ionic strength
solution that facilitates the attachment of the antibody to the red blood cells by lowering the density
of the cation cloud around them, thus improving sensitization.

COMPOSITION
Each DG Gel Sol kit contains:
DG Gel Sol:
- 2 vials of 100 ml, liquid. Each vial contains low ionic strength buffered solution, being its main

components glycine 1.37% and glucose 0.85%.

Preparation of the reagents

DG Gel Sol:
Ready to use.
Stability once opened: at 2-8 ºC, it has the same stability as when unopened, provided that it is
handled and stored correctly, avoiding contamination of the contents and prolonged exposure to
temperatures that are not suitable for storage.
Do not freeze.

STABILITY
All unopened reagents are stable up to the expiry date stated on the label if stored at 2-8 ºC.

METHOD
DG Gel Sol can be used manually or with semi-automatic or automatic instruments. For the
automatic system, see the instrument user manual.
Manual method (DG Gel):
Follow the instructions for use of the DG Gel card to be used, particularly the points that indicate
the use of DG Gel Sol.

LIMITATIONS
Limitations in relation to the reagent:
Before use, inspect the reagent.
1. Do not use if the container is deteriorated and there is a loss of content.
2. Do not use if microbial or fungal contamination is observed.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
The use of “in vitro” diagnosis reagents for professional use requires taking into account the
following indications:
- The product must only be used by qualified personnel.
- A red blood cell suspension of a concentration other than that indicated may cause false positives

or negatives.
- The use of diluents other than DG Gel Sol for the red blood cell suspension may modify the

reaction.
- The addition of volumes other than those indicated in the method may modify the reaction.
- Follow the recommended procedures strictly, periodically checking the instruments used.
- Do not use the product beyond the expiry date.
- Once used, the product must be disposed of in special containers for biological waste.
- If you have doubts or need further information on the use of this product, consult the authorised

distributor in your country.

PRESENTATION
210354 DG Gel Sol 2x100ml

Revision date: April 2004

This document is available in several languages. The translations have been made from the master
document in English. In the event of doubts or discrepancies, the wording in the master document
in English shall take precedence.
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Leia atentamente antes de utilizar o produto. Apenas para uso em diagnóstico “in vitro"

Português
INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O DG Gel Sol é uma substância reactiva que se utiliza para preparar as suspensões de glóbulos
vermelhos utilizadas nas técnicas em gel (DG Gel).

FUNDAMENTO
Uma diminuição na força iónica do meio da suspensão dos glóbulos vermelhos acelera a associação
do anticorpo com o antígeno. DG Gel Sol é uma solução de baixa força que facilita a união do anticorpo
com os glóbulos vermelhos para reduzir a densidade de nuvens de cátions ao seu redor favorecendo
assim a sensibilidade.

COMPOSIÇÃO
Cada DG Gel Sol contém:
DG Gel Sol:
- 2 frascos de 100 ml na forma líquida. Cada frasco contém solução tamponada de baixa resistência

iónica, cujos componentes principais são as glicina 1,37% e glicose 0,85%.

Preparação dos reagents

DG Gel Sol:
Pronto para utilização.
Mantém-se estável ao ser aberto: a temperatura de 2 - 8 ºC tem a mesma estabilidade que sem abrir,
é possível manipular e conservar correctamente o produto, evitando a contaminação do conteúdo e as
exposições excessivas a temperaturas inadequadas a sua conservação.
Não congelar.

ESTABILIDADE
Todos os reagentes sem deslacrar mantêm-se estáveis até o prazo de validade indicados no rótulo e
conservados a temperatura 2 - 8 ºC.

MÉTODO
O DG Gel Sol é indicado para utilização tanto para o método manual como para instrumento
semiautomático ou automático. Para obter informações sobre o sistema automático, consultar o
manual do utilizador do instrumento.
Método manual (DG Gel):
Seguir as instruções de utilização da placa DG Gel especialmente quando for indicado o DG Gel Sol.

LIMITAÇÕES
Limitações do reagente:
Antes de utilizar, verifique o reagente.
1. Não utilizar se o recipiente estiver danificado e apresentar perda do conteúdo.
2. Não utilizar se for encontrada incidência de contaminação microbiana ou fúngica. 

ADVERTENCIAS E PRECAUÇÕES
A utilização de reagentes de diagnóstico “in vitro” profissionalmente deve observar as seguintes
indicações:
- O produto deve ser utilizado exclusivamente por profissionais qualificados.
- Uma suspensão dos glóbulos vermelhos de concentração diferente da indicada, pode provocar

falsos positivos ou negativos.
- A utilização de diluentes que não sejam o DG Gel Sol para a suspensão dos glóbulos vermelhos pode

alterar a reacção
- A adição de volumes diferentes dos indicados no método pode alterar a reacção. 
- Seguir estrictamente os procedimentos recomendados, verificando periodicamente a

instrumentação utilizada.
- Não utilizar o produto fora do prazo de validade.
- Após utilizar o produto, é necessário eliminar os recipientes especiais como resíduos biológicos.
- Para obter mais informações sobre a utilização do produto, contactar o representante autorizado em

seu país.

APRESENTAÇÃO
210354 DG Gel Sol 2 x 100ml

Data de revisão: abril 2004

Este documento está disponível em diversos idiomas. As traduções foram feitas a partir do documento
original em inglês. Em caso de dúvidas ou discordâncias, prevalece o expresso no documento original
em inglês.
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Quality control for use with DG Gel technique, MDmulticard or conventional tube technique

English
SUMMARY AND PRINCIPLE
Blood Bank Quality Assurance includes a check of all reagents routinely 
employed in immunohematologic procedure on the day of use to ensure 
that the reagents are functioning properly and to verify techniques. 
Essential II Control is intended to allow regular control of materials, work 
procedures and instrument procedures for (i) the determination of the 
ABO, Rhesus and K antigens, (ii) the determination of the appropriate 
ABO blood group antibodies and (iii) the detection of irregular antibodies 
in both antiglobulin and enzyme technique. The product is suitable 
for use with DG Gel technique, MDmulticard and conventional tube 
technique.  

REAGENT
Warning: Do not use for grouping donors or recipients. Use only in the 
laboratory for quality assurance of blood bank reagents.
Essential II Control suspensions have been prepared from red blood 
cells collected from blood donors. Each tube may be prepared from 
a single donor or a pool of donors. The suspensions are composed of 
human erythrocytes (haematocrit 15±2%) in a buffered isotonic nutrient 
medium with preservatives (0.03% (w/v) neomycin and 0.05% (w/v) 
chloramphenicol) and added antibodies as appropriate which contain   
< 0.01% (w/v) sodium azide as a preservative. Frozen/thawed red blood 
cells may have been used in this product. 
Each Essential II Control kit contains 2x2 tubes of 6 ml: 

Tube ABO Rhesus Other Typing Antibodies

QCS1 A ccddee K pos
Anti-B, 

Anti-D (~0.05 IU/ml)  

QCS2 B CcD.Ee K neg, Fya neg Anti-A, Anti-Fya

Antibody Clones used Origin

Anti-A monoclonal Birma-1 Murine

Anti-B monoclonal LB2 Murine 

Anti-D polyclonal - Human

Anti-Fya monoclonal P3TIM Murine/human

Direct antiglobulin tests are negative on all red blood cell suspensions 
of Essential II Control.
For professional use only. Ready-to-use.
Caution: All blood products should be treated as potentially infectious. 
All human source material used in the manufacture of this product were 
tested and found negative for HBsAg and antibodies to HCV, HIV-1/HIV-2. 
No known test methods can offer assurance that products derived from 
human blood will not transmit infectious agents, appropriate care should 
be taken in the use of this product. The absence of murine viruses has not 
been established.
Once used, the product must be disposed in special containers for 
biological waste.
Warning: This product contains sodium azide. Sodium azide may react 
with lead and copper plumbing to form highly explosive metal azides. 
If discarded into sink, flush with a large volume of water to prevent 
azide build-up. 

STABILITY
Do not expose to extreme temperatures. Store at 2-8°C when not in use. 
Turbidity may indicate reagent deterioration or microbial contamination; 
discard if present. Do not use beyond expiration date. If stored 
appropriately at 2-8°C the product is stable after the first opening until 
the indicated expiration date.
It is normal to observe a slight change of colour in the supernatant. 

PROCEDURE 
Reagent provided 
Essential II Control, 2x2x6 ml, cat.no. 213287
Materials required but not provided
Consider the products and equipment related to the appropriate 
technique intended to be used.
The reagents must be brought to room temperature (18-25°C) prior 
testing.

PROCEDURE OUTLINE
Process the Essential II Control in the same way as patients’ samples. 
Manual method, DG Gel technique
Use the suspensions of Essential II Control as control samples with DG 
Gel reagents of Diagnostic Grifols S.A. and/or 0.8% Reagent Red Blood 
Cells of Medion Grifols Diagnostics AG or Diagnostic Grifols S.A.. Follow 
the instructions for use of the DG Gel card and 0.8% Reagent Red Blood 
Cells employed.
Manual method, MDmulticard
Use the suspensions of Essential II Control as control samples with 
MDmulticard reagents of Medion Grifols Diagnostics AG. Follow the 
instructions for use of the MDmulticard reagent employed.
Manual method, conventional tube technique
Use the suspensions of Essential II Control as control samples with 
tube technique reagents of Medion Grifols Diagnostics AG. Follow the 
instructions for use of the tube technique reagent and the Reagent Red 
Blood Cells employed.
Automated method
The suspensions of Essential II Control can be used in Diagnostic 
Grifols S.A. instruments for DG Gel. Follow the user’s manual of the 
automatic instrument employed. When working with automated systems, 
it is recommended to perform a quality control after decontamination 
processes. Essential II Control is valid for this purpose. 

QUALITY CONTROL
To ensure proper centrifugation, each individual centrifuge should be 
calibrated for the specific test procedure being performed.  

RESULTS
Interpretation
If the test results differ from the awaited results listed in section 
“REAGENT”, check immediately the working procedure, test method, 
automatic instrument/equipment and other related materials used. 
Repeat the test after having applied the appropriate corrections. 

LIMITATIONS OF PROCEDURE
1.	 Improper techniques may invalidate the results obtained with 

Essential II Control.
2.	 False positive or false negative results can occur due to contamination 

of test material, improper reaction temperature and/or time, improper 
centrifugation, improper storage conditions of material and omission 
of test reagents.

3.	 Do not use if evident changes of colour and/or obvious haemolysis is 
observed.

4.	 Cells may lose antigen strength during the shelf life of the product 
giving weaker positive reactions than fresh cells.

5.	 Some interaction between the Rh negative (D) red blood cells and 
the Anti-D reagent (clones: P3x290, P3x35, P3x61 and P3x21223B10) 
may be observed as a result of reagents' inherent properties. 

6.	 Take under consideration all limitation statements in the instructions 
for use of the used DG Gel cards, the 0.8% Reagent Red Blood Cells, 
the conventional tube reagents, the MDmulticard reagents and the 
automatic instruments.
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 Medion Grifols Diagnostics AG, Bonnstrasse 9, CH-3186 Düdingen/Switzerland

SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
The performance of the product was validated according to the limited 
field of application (refer to intended use, section “SUMMARY AND 
PRINCIPLE”). The requirements of the Common Technical Specifications 
(CTS) 2009/886/EC are fulfilled as far as applicable.
According to the repeatability and reproducibility testing, the total 
number of tests (n) is displayed below and the sensitivity as well as the 
specificity was calculated for each technique for which an agreement of 
100% for sensitivity and specificity was obtained.

Technique Antigen  Parameters: Control for Antibody Reagents

n determination

A B D C E c e K

Gel 160 160 240 160 160 120 120 80

MDmulticard 80 80 160 80 80 80 80 80

Tube 40 40 40 40 40 40 40 40

Technique Antibody Parameters: Control for Reverse Grouping Cells

n determination

Anti-A Anti-B Anti-AB No Isoagglutinin

Gel 80 80 - -

Tube 80 80 - -

Technique Antibody Parameters: Control for Antibody Screening Cells 
and Identification Cells

n determination

Anti-D Anti-Fya

Gel 120 120

Tube 60 60

Sensitivity: probability to obtain a positive result in presence of a positive 
sample.
Specificity: probability to obtain a negative result in presence of a 
negative sample.

WARRANTY 
This product is warranted to perform as described in its labelling and 
in the product literature and Medion Grifols Diagnostics AG disclaims 
any implied warranty of merchantability or fitness for any other purpose, 
and in no event shall Medion Grifols Diagnostics AG be liable for any 
consequential damages arising out of the aforesaid express warranty.
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Qualitätskontrolle für die Anwendung mit DG Gel Technik, MDmulticard und konventioneller Röhrchen-Technik

German
ZUSAMMENFASSUNG UND WIRKUNGSPRINZIP
Qualitätssicherung der Blutbank beinhaltet die routinemässige 
Überprüfung aller Reagenzien, die in immunhämatologischen Tests am 
jeweiligen Tag ihrer Verwendung eingesetzt werden. Dies dient dazu, 
sicherzustellen, dass die Reagenzien korrekt funktionieren und um die 
eingesetzten Techniken zu überprüfen. 
Essential II Control dient der regelmässigen Kontrolle von Materialien, 
Arbeitsabläufen und Instrumenten-Techniken für (i) die Bestimmung der 
ABO, Rhesus und K Antigene, (ii) die Bestimmung der ABO Blutgruppen-
Antikörper, (iii) den Nachweis irregulärer Antikörper sowohl in der 
Antihuman-Globulin-Technik als auch in der Enzym-Technik. Das Produkt 
ist geeignet für den Einsatz in der DG Gel Technik, mit MDmulticard und 
der konventionellen Röhrchen-Technik.  

REAGENZ
Warnhinweis: Nicht für die Blutgruppenbestimmung von Spendern oder 
Empfängern verwenden. Nur zum Gebrauch für die Qualitätssicherung 
von Blutbank-Reagenzien.
Die Zellsuspensionen von Essential II Control wurden aus Erythrozyten 
von Blutspendern hergestellt. Jedes Röhrchen wurde von einer 
Einzelspende oder aus einem Pool mehrerer Blutspenden hergestellt. Die 
Suspensionen bestehen aus humanen Erythrozyten (Hämatokrit 15±2%) 
in einer gepufferten isotonischen Nährlösung, die Konservierungsmittel 
(0.03% (w/v) Neomycin und 0.05% (w/v) Chloramphenicol) enthält, mit 
Beimischungen verschiedener Antikörper, die <0.1% (w/v) Natriumazid 
als Konservierungsmittel enthalten. Zur Herstellung dieses Produkts 
können gefrorene/aufgetaute Erythrozyten verwendet werden.
Jedes Essential II Control Kit besteht aus 2x2 Röhrchen mit je 6 ml:

Röhrchen ABO Rhesus Andere Antigene Antikörper

QCS1 A ccddee K pos
Anti-B, 

Anti-D (~0.05 IE/ml)

QCS2 B CcD.Ee K neg, Fya neg Anti-A, Anti-Fya

Antikörper Klon Herkunft

Anti-A monoklonal Birma-1 Murin

Anti-B monoklonal LB2 Murin  

Anti-D polyklonal - Human

Anti-Fya monoklonal P3TIM Murin/Human

Der direkte Antiglobulin-Test reagiert bei allen Erythrozyten-
Suspensionen von Essential II Control negativ.
Nur für den professionellen Einsatz. Gebrauchsfertig.
Achtung: Alle aus Humanblut hergestellten Produkte sollten als 
potentiell infektiös behandelt werden. Das zur Herstellung dieses 
Produktes verwendete Humanblut wurde auf HBsAg, Anti-HCV, Anti-HIV-1 
und Anti-HIV-2 untersucht und zeigte eine negative Reaktion. Keine der 
heute zur Verfügung stehenden Testmethoden kann mit Sicherheit 
ausschließen, daß Produkte, welche auf Humanblut basieren, keine 
infektiösen Krankheitserreger enthalten. Deshalb werden angemessene 
Sicherheitsvorkehrungen empfohlen. Das Reagenz wurde nicht auf 
Mausviren untersucht.
Das Produkt muss nach dem Gebrauch in einem Spezialbehälter für 
biologischen Abfall entsorgt werden.
Warnhinweis: Dieses Reagenz enthält Natriumazid. Natriumazid kann 
mit Blei und Kupfer hochexplosive Metallazide bilden. Bei Ausgiessen 
in die Kanalisation reichlich mit Wasser nachspülen, um eine 
Azidansammlung zu verhindern. 

STABILITÄT
Keinen extremen Temperaturen aussetzen. Wenn nicht in Gebrauch, 
bei 2-8 °C lagern. Trübung kann auf Verfall des jeweiligen Reagenzes 
oder mikrobielle Kontamination hinweisen; in diesem Fall sollte das 
Reagenz verworfen werden. Das Reagenz nach Ablauf des Verfallsdatum 
nicht mehr verwenden. Das Produkt ist nach dem ersten Öffnen bei 
sachgemässer Lagerung bei 2-8 °C bis zum angegebenen Verfallsdatum 
haltbar.
Leichte Farbveränderungen im Überstand sind normal.

VERFAHREN 
Geliefertes Reagenz 
Essential II Control, 2x2x6 ml, Kat.Nr. 213287
Notwendige, jedoch nicht mitgelieferte Materialien
Produkte und Geräte, die für die jeweilige Technik benötigt werden.
Vor Testbeginn sind die Reagenzien auf Raumtemperatur (18-25°C) 
zu bringen.

Testdurchführung
Essential II Control ist in der gleichen Weise wie die Patientenproben 
anzuwenden. 
Manuelle Methode, DG Gel Technik
Die Suspensionen von Essential II Control sind als Kontrollproben mit 
den DG Gel Reagenzien von Diagnostic Grifols S.A. und/oder 0.8 % 
Testzellen von Medion Grifols Diagnostics AG oder Diagnostics Grifols 
S.A. zu verwenden. Die Gebrauchsanleitungen der verwendeten DG Gel 
Karten und der 0.8 % Testzellen sind zu befolgen.
Manuelle Methode, MDmulticard
Die Suspensionen von Essential II Control sind als Kontrollproben mit 
den MDmulticard Reagenzien von Medion Grifols Diagnostics AG zu 
verwenden. Die Gebrauchsanleitung des verwendeten MDmulticard 
Reagenz ist zu befolgen.
Manuelle Methode, konventionelle Röhrchen-Technik
Die Suspensionen von Essential II Control sind als Kontrollproben mit den 
Reagenzien von Medion Grifols Diagnostics AG für die Röhrchen-Technik 
zu verwenden. Die Gebrauchsanleitungen des verwendeten Reagenz für 
die Röhrchen-Technik und der jeweiligen Testzellen sind zu befolgen.
Automatisierte Methode
Die Suspensionen von Essential II Control können auf den Geräten für 
DG Gel Reagenzien von Diagnostic Grifols S.A. eingesetzt werden. Die 
Gebrauchsanleitung des jeweiligen Gerätes ist zu befolgen. Es wird 
empfohlen, bei der Arbeit mit automatisierten Systemen jeweils nach 
der Dekontaminierung eine Qualitätskontrolle durchzuführen. Essential 
II Control ist für diesen Zweck geeignet. 

QUALITÄTSKONTROLLE
Um eine korrekte Zentrifugation sicherzustellen, muss jede Zentrifuge 
für die spezifischen Testbedingungen kalibriert werden.  

ERGEBNISSE
Interpretation
Stimmen die Testergebnisse nicht mit den erwarteten Resultaten, die 
im Abschnitt "REAGENZ" aufgeführt sind, überein, sind unverzüglich 
die Arbeitsprozedur, die Testmethode, das automatisierte Instrument / 
Equipment und alle anderen zugehörigen Materialien zu überprüfen. Der 
Test ist zu wiederholen, nachdem die geeignete Korrektur vorgenommen 
wurde. 
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GRENZEN DES VERFAHRENS
1.	 Unsachgemässe Anwendung kann zu fehlerhaften Resultaten mit 

Essential II Control führen.
2.	 Falsch positive oder falsch negative Ergebnisse können aufgrund der 

Kontamination von Testmaterialien, falscher Reaktionstemperatur 
und/oder -zeit, unsachgemässen Zentrifugierens, unsachgemässer 
Lagerung der Materialien oder versehentlichen Weglassens von 
Testreagenzien auftreten.

3.	 Essential II Control ist nicht zu verwenden, wenn offensichtliche 
Farbveränderungen und/oder deutliche Hämolyse des Reagenzes 
feststellbar sind.

4.	 Die Reaktionsstärke der Antigene kann während der Lagerung auch 
vor dem Verfallsdatum abnehmen, was zu schwächeren positiven 
Reaktionen als bei frischen Zellen führen kann.

5.	 Wechselwirkungen zwischen Rh (D) negativen Erythrozyten und dem 
Anti-D-Reagenz (Klone: P3x290, P3x35, P3x61 und P3x21223B10) 
sind aufgrund von inhärenten Reagenzieneigenschaften möglich.

6.	 Alle Grenzen des Verfahrens in den Gebrauchsanleitungen der 
verwendeten DG Gel Karten, der 0.8% Testzellen, der konventionellen 
Reagenzien, der MDmulticard Reagenzien und der jeweiligen 
Instrumente müssen berücksichtigt werden.

SPEZIFISCHE TESTCHARAKTERISTIKA
Die Leistungsfähigkeit des Produktes wurde entsprechend dem 
begrenzten Anwendungsbereich validiert (siehe Verwendungszweck 
im Abschnitt “ZUSAMMENFASSUNG UND WIRKUNGSPRINZIP”). Die 
Anforderungen der Gemeinsamen Technischen Spezifikationen  
2009/886/EC sind erfüllt soweit anwendbar.
Die Gesamtzahl an durchgeführten Tests (n) der Wiederholgenauigkeits- 
und Reproduzierbarkeitstestungen ist der Tabelle unten zu entnehmen.  
Sensitivität und Spezifität wurde für jede Technik berechnet und ergab eine 
Übereinstimmung von 100% für Sensitivität und Spezifität.

Technik Antigene: Kontrolle für Antikörper Reagenzien

n Bestimmungen

A B D C E c e K

Gel 160 160 240 160 160 120 120 80

MDmulticard 80 80 160 80 80 80 80 80

Tube 40 40 40 40 40 40 40 40

Technik Antikörper: Kontrolle für Serumgegenprobe-Testzellen

n Bestimmungen

Anti-A Anti-B Anti-AB Kein Isoagglutinin

Gel 80 80 - -

Röhrchen 80 80 - -

Technik Antikörper: Kontrolle für Antikörpersuchzellen und 
Identifizierungszellen

n Bestimmungen

Anti-D Anti-Fya

Gel 120 120

Röhrchen 60 60

Sensitivität: Wahrscheinlichkeit, bei einer positiven Probe ein positives 
Ergebnis zu erhalten. 
Spezifität: Wahrscheinlichkeit, bei einer negativen Probe ein negatives 
Ergebnis zu erhalten.

GARANTIE  
Es wird garantiert, daß die Wirkungsweise dieses Produkts den Angaben 
auf der Packung und in dieser Packungsbeilage entspricht. Medion 
Grifols Diagnostics AG haftet nicht für die handelsübliche Qualität 
oder die Eignung des Produkts, falls dieses für irgendwelche andere 
als die angegebenen Zwecke verwendet wird, noch für irgendwelche 
Folgeschäden, die sich aus den vorstehenden vertraglichen 
Gewährleistungen ergeben. 

 Medion Grifols Diagnostics AG, Bonnstrasse 9, CH-3186 Düdingen/Switzerland
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Contrôle qualité pour utilisation en technique DG Gel, MDmulticard ou technique conventionnelle en tubes

French
RÉSUMÉ ET PRINCIPE
L'Assurance Qualité des banques de sang comprend un contrôle de tous 
les réactifs utilisés en routine dans la procédure immunohématologique 
le jour de l'utilisation afin de s'assurer que les réactifs fonctionnent 
correctement et de vérifier les techniques.
Essential II Control est destiné à permettre un contrôle régulier des 
matériaux, des méthodes de travail et procédures de l'instrument pour 
(i) la détermination des antigènes ABO, Rhésus et K, (ii) la détermination 
des anticorps de groupes sanguins ABO correspondants, (iii) la détection 
d'anticorps irréguliers à la fois en technique à l’antiglobuline humaine 
et enzymatique. Le produit est adapté pour une utilisation avec la 
technique DG Gel, MDmulticard et technique conventionnelle en tube. 

RÉACTIF
Avertissement : Ne pas utiliser pour typer les donneurs ou les receveurs. 
A utiliser uniquement en laboratoire pour l'assurance qualité des 
réactifs de banques de sang.
Les suspensions de Essential II Control ont été préparées à partir des 
globules rouges recueillis auprès de donneurs de sang. Chaque tube 
peut être préparé à partir d'un seul donneur ou d’un pool de plusieurs 
donneurs. Les suspensions sont constituées d'érythrocytes humains 
(hématocrite de 15 ± 2%) dans un milieu nutritif tamponné isotonique 
contenant des conservateurs (0.03% (p/v) de néomycine et 0.05% 
(p/v) de chloramphénicol) et des anticorps ajoutés selon les besoins 
contenant <0.01% (p/v) d’azoture de sodium comme conservateur. 
Des érythrocytes congelés/décongelés peuvent avoir été utilisés pour la 
réalisation de ce produit. 
Chaque kit de Essential II Control contient 2x2 tubes de 6 ml: 

Tube ABO Rhésus Autres Antigènes Anticorps

QCS1 A ccddee K pos
Anti-B, 

Anti-D (~0.05 UI/ml)

QCS2 B CcD.Ee K neg, Fya neg Anti-A, Anti-Fya

Anticorps Clones utilisés Origine

Anti-A monoclonal Birma-1 Murine

Anti-B monoclonal LB2 Murine 

Anti-D polyclonal - Humaine

Anti-Fya monoclonal P3TIM Murine/humaine

Les tests directs à l'antiglobuline humaine sont négatifs sur toutes les 
hématies-tests de Essential II Control.
Produit à usage professionnel uniquement. Prêt à l'emploi.
Attention: Tous les produits dérivés de sang humain doivent être 
considérés comme potentiellement infectieux. Tout le matériel d'origine 
humaine utilisé dans la fabrication de ce produit a été testé et trouvé 
négatif pour l'HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1 et anti-HIV-2. Aucune 
méthode de test connue ne permet de garantir que les produits dérivés 
du sang humain ne peuvent transmettre d'agents infectieux, il est donc 
recommandé d'appliquer les mesures de sécurité appropriées. L’absence 
de virus murins n’a pas été établie.
Après utilisation, le produit doit être jeté dans les récipients spéciaux 
destinés à recueillir les déchets biologiques.
Avertissement: Ce produit contient de l’azoture de sodium. L’azoture de 
sodium peut réagir avec le plomb et le cuivre des tuyauteries pour former 
des azotures hautement explosifs. Si le réactif est jeté à l’évier, laver à 
grande eau afin d’éviter la formation de ces azotures. 

STABILITÉ
Ne pas exposer à des températures extrêmes. Conserver à 2-8 °C 
hors utilisation. L'apparition d'une turbidité peut être le signe d'une 
détérioration du réactif ou d'une contamination microbienne; éliminer le 
réactif si cela se présente. Ne pas utiliser les réactifs au-delà de la date 
de péremption. Si conservé correctement à 2-8 °C, le produit est stable, 
après la première ouverture, jusqu'à la date de péremption indiquée.
Il est normal d’observer une légère modification de couleur du 
surnageant. 

MÉTHODE
Réactif fourni
Essential II Control, 2x2x6 ml, cat.no. 213287
Matériel non fourni mais nécessaire
Considérer les produits et équipements liés à la technique appropriée 
destinée à être utilisée.
Les réactifs doivent être portés à températue ambiante (18-25°C) 
avant de procéder au test.

TEST
Traiter Essential II Control de la même façon que les échantillons des 
patients.  
Méthode manuelle, technique DG Gel
Utiliser les suspensions de Essential II Control comme des échantillons 
de contrôle avec les réactifs DG Gel de Diagnostic Grifols S.A. et/ou les 
hématies-tests 0.8% de Medion Grifols Diagnostics AG ou Diagnostics 
Grifols S.A.. Suivre la notice d'utilisation de la carte DG Gel et des 
hématies-tests 0.8% employées.
Méthode manuelle, MDmulticard
Utiliser les suspensions de Essential II Control comme des échantillons 
de contrôle avec les réactifs MDmulticard de Medion Grifols Diagnostics 
AG. Suivre la notice d'utilisation de la MDmulticard employée.
Méthode manuelle, technique conventionnelle en tube
Utiliser les suspensions de Essential II Control comme des échantillons 
de contrôle avec les réactifs pour technique en tube de Medion Grifols 
Diagnostics AG. Suivre la notice d'utilisation des réactifs et hématies-
tests employés.
Méthode automatisée
Les suspensions de Essential II Control peuvent être utilisées sur les 
instruments pour DG Gel de Diagnostic Grifols S.A.. Suivre le manuel 
d'utilisateur de l'appareil automatique utilisé. En cas d’utilisation de test 
avec des systèmes automatisés, il est recommandé d'effectuer un contrôle 
de qualité après les procédés de décontamination. Essential II Control est 
applicable à cette fin. 

CONTRÔLE DE QUALITÉ
Afin d'assurer une centrifugation appropriée, chaque centrifugeuse 
individuelle doit être calibrée pour la procédure d'essai spécifique en 
cours d'exécution. 

RÉSULTATS
Interprétation
Si les résultats du test diffèrent des résultats attendus décrits dans 
la section "RÉACTIF", vérifiez immédiatement la procédure de travail, 
méthode d'essai, instrument / équipement automatique et les autres 
matériels connexes utilisés. Répéter le test après avoir appliqué les 
corrections appropriées. 

30
37

56
0/

11
2

(1
0/

20
14

)

Essential II Control



 Medion Grifols Diagnostics AG, Bonnstrasse 9, CH-3186 Düdingen/Switzerland

LIMITES DE LA TECHNIQUE
1.	 Des techniques inappropriées peuvent invalider les résultats obtenus 

avec Essential II Control.
2.	 Des résultats faussement négatifs ou faussement positifs peuvent 

être dus à une contamination du matériel de test, à un temps et/ou 
température erronés de réaction, à une mauvaise centrifugation, à une 
conservation inappropriée du matériel de test et à l'oubli des réactifs. 

3.	 Ne pas utiliser si des changements évidents de couleur et/ou 
hémolyse sont observés.

4.	 Les cellules peuvent perdre la force de l'antigène au cours de la 
période de validité donnant des réactions positives plus faibles 
qu'avec des cellules fraîches.

5.	 Il est possible d'observer une interaction entre les érythrocytes Rh 
négatifs (D) et le réactif anti-D (clones: P3x290, P3x35, P3x61 et 
P3x21223B10) du fait des propriétés inhérentes aux réactifs. 

6.	 Prendre en considération tous les énoncés relatifs aux limites des 
notices d'utilisation des cartes DG Gel, des hématies-tests 0.8%, 
des réactifs pour technique en tube, des réactifs MDmulticard et des 
instruments automatiques.

CARACTÉRISTIQUES SPÉCIFIQUES DE PERFORMANCE
La performance du produit a été validée en fonction du champ 
d'application limité (voir utilisation prévue, section “RÉSUMÉ ET 
PRINCIPE”). Les exigences des spécifications techniques communes 
(CTS) 2009/886/EC sont remplies dans la mesure applicable.
Selon les tests de répétabilité et de reproductibilité, le nombre total 
d'essais (n) est affiché ci-dessous. La sensibilité ainsi que la spécificité 
ont été calculées pour chaque technique pour laquelle une concordance 
de 100% a été obtenue.

Technique Paramètres antigéniques : contrôle pour réactif

n détermination

A B D C E c e K

Gel 160 160 240 160 160 120 120 80

MDmulticard 80 80 160 80 80 80 80 80

Tube 40 40 40 40 40 40 40 40

Technique Anticorps : contrôle pour groupage sérique

n détermination

Anti-A Anti-B Anti-AB Sans 
isoagglutinines

Gel 80 80 - -

Tube 80 80 - -

Technique Anticorps : contrôle des cellules de détection et 
d’identification d’anticorps

n détermination

Anti-D Anti-Fya

Gel 120 120

Tube 60 60

Sensibilité: probabilité d’obtenir un résultat positif en présence d’un 
échantillon positif.
Spécificité: probabilité d’obtenir un résultat négatif en présence d’un 
échantillon négatif.

GARANTIE 
Ce produit est garanti à condition de l'utiliser selon les indications des 
étiquettes et de la documentation fournie par Medion Grifols Diagnostics 
AG. Medion Grifols Diagnostics AG décline toute garantie implicite de 
qualité marchande, ainsi que toute garantie relative à un usage autre 
que celui mentionné sur l'étiquetage. Medion Grifols Diagnostics AG ne 
pourra en aucun cas être tenu pour responsable des dommages indirects 
qui pourraient survenir dans le cadre de cette garantie.
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Controllo di qualità per tecnica in gel, MDmulticard o tecnica convenzionale in tubo

Italian
USO PREVISTO E PRINCIPIO
L'assicurazione di qualità delle banche del sangue include un controllo 
giornaliero di tutti i reagenti utilizzati di routine nelle procedure 
immunoematologiche in modo sia da assicurarsi che i reagenti stiano 
funzionando correttamente, sia da verificare le tecniche.
Essential II Control è studiato per permettere un regolare controllo 
dei materiali, delle procedure di lavoro e degli strumenti per (i) la 
determinazione degli antigeni AB0, Rhesus e K, (ii) la determinazione 
degli anticorpi appropriati del sistema AB0, (iii) la detezione di anticorpi 
irregolari nella tecnica sia con antiglobuline sia con enzimi. Il prodotto è 
adatto ad essere usato nella tecnica DG Gel, MDmulticard e nella tecnica 
convezionale in tubo. 

REATTIVO
Avvertenza: Non utilizzare per il gruppaggio di donatori o riceventi. 
Da usare esclusivamente in laboratorio per assicurare la qualità dei 
reagenti delle banche di sangue.
Le sospensioni di Essential II Control sono state preparate da eritrociti 
ottenuti da sangue di donatori. Ogni tubo puó essere stato preparato 
da un donatore o da piú donatori. Le sospensioni sono composte da 
eritrociti umani (ematocrito 15±2%) in un tampone isotonico nutriente 
con preservanti (0.03% (p/v) neomicina e 0.05% (p/v) cloramfenicolo) e 
anticorpi aggiunti come appropriato contenenti <0.01% (p/v) d’azoturo 
di sodio come conservante. Per questo prodotto potrebbero essere state 
usate cellule congelate e scongelate.
Ogni kit di Essential II Control contiene 2x2 tubi da 6 ml: 

Tubo ABO Rhesus Altri tipaggi Anticorpi

QCS1 A ccddee K pos
Anti-B, 

Anti-D (~0.05 UI/ml)

QCS2 B CcD.Ee K neg, Fya neg Anti-A, Anti-Fya

Anticorpi Cloni utilizzati Origine

Anti-A monoclonale Birma-1 Murina

Anti-B monoclonale LB2 Murina

Anti-D policlonale - Umana

Anti-Fya monoclonale P3TIM Murina/umana

I test diretti all'antiglobulina sono negativi su tutte le sospensioni di 
Essential II Control. 
Esclusivamente per uso professionale. Proto all'uso. 
Avvertenza: Tutti gli emoderivati umani devono essere trattati come 
potenzialmente infetti. Tutte le unità di donatori utilizzate per la 
preparazione di questo prodotto sono state analizzate e risconstrate 
negative per l'HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1 e anti-HIV-2. Poiché nessun 
metodo di test non è in grado di garantire che gli emoderivati umani 
non trasmettano agenti patologici infettivi, si raccomandano adeguate 
precauzioni di sicurezza. L’assenza di virus murini non è stata definita.
Una volta utilizzato, il prodotto dovrà essere smaltito in appositi 
contenitori destinati ai rifiuti biologici.
Attenzione: Questo prodotto contiene azoturo di sodio. L’ azoturo di sodio 
può reagire con il piombo e il rame delle tubature formando azoturi di 
metallo altamente esplosivi. Per evitare l’accumolo di tali composti, fare 
scorrere abbondante acqua sui reattivi eliminati attraverso le normali 
condotte idrauliche.

STABILITÀ
Non esporre a temperature estreme. Conservare a 2-8 °C quando non 
viene utilizzato. La presenza di torbidità può indicare deterioramento 
del reattivo o contaminazione batterica; se presente, scartare il prodotto. 
Non utilizzare dopo la data di scadenza. Se conservato opportunamente 
a 2-8 °C, il prodotto è stabile dopo la prima apertura fino alla data di 
scadenza indicata.
É possibile osservare un leggero cambiamento del colore del surnatante. 

PROCEDURA 
Reattivi forniti 
Essential II Control, 2x2x6 ml, art.n° 213287
Materiali richiesti ma non forniti 
Considerare i prodotti e l'equipaggiamento relativo alla tecnica che si 
intende usare. 
Prima del test, i reattivi devono essere portati a temperatura 
ambiente (18-25 °C).

TEST
Trattare Essential II Control nello stesso modo dei campioni dei pazienti.  
Metodo manuale, tecnica DG Gel 
Utilizzare le sospensioni di Essential II Control come campioni di 
controllo con i reattivi DG Gel Diagnostic Grifols S.A. e/o gli eritrociti 
test 0.8% di Medion Grifols Diagnostics AG o Diagnostic Grifols S.A.. 
Seguire le istruzioni per l'uso delle schedine DG Gel e degli eritrociti 
test 0.8% utilizzati. 
Metodo manuale, MDmulticard 
Utilizzare le sospensioni di Essential II Control come campioni di 
controllo con i reattivi MDmulticard di Medion Grifols Diagnostics AG. 
Seguire le istruzioni per l'uso dei reagenti MDmulticard utilizzati. 
Metodo manuale, tecnica convenzionale in tubo 
Utilizzare le sospensioni Essential II Control come campioni di controllo 
con i reattivi della tecnica in tubo di Medion Grifols Diagnostics AG. 
Seguire le istruzioni per l'uso dei reagenti della tecnica in tubo e degli 
eritrociti test utilizzati.
Metodo automatizzato 
Le sospensioni Essential II Control possono essere utilizzate con gli 
strumenti per DG Gel di Diagnostic Grifols S.A.. Seguire le istruzioni per 
l'uso dello strumento automatico utilizzato. In caso di test con strumenti 
automatizzati, è raccomandato di eseguire un controllo qualità dopo i 
processi di decontaminazione. Essential II Control è un prodotto valido 
per questo scopo.  

CONTROLLO DI QUALITÀ 
Per assicurare una centrifugazione appropriata, ogni centrifuga dovrebbe 
essere calibrata per la specifica procedura test eseguita.  

RISULTATI 
Interpretazione
Se i risultati del test differiscono rispetto ai risutati attesi elencati nella 
sezione "REATTIVO", controllare immediatamente la procedura di lavoro, 
il metodo del test, lo strumento/equipaggiamento automatico e altri 
relativi materiali usati. Ripetere il test dopo aver adottato le correzioni 
appropriate. 

30
37

56
0/

11
2

(1
0/

20
14

)

Essential II Control



LIMITI DELLA PROCEDURA 
1.	 Metodiche non adatte potrebbero invalidare i risultati ottenuti con 

Essential II Control. 
2.	 Risultati falsi positivi o falsi negativi posso essere causati da una 

contaminazione dei materiali test, da una temperatura e/o tempo di 
reazione inadatta, da una non corretta centrifugazione, da una non 
corretta conservazione dei materiali e dal non utilizzo dei reattivi test.

3.	 Non usare in caso di marcato cambiamento del colore e/o in presenza 
di evidente emolisi.

4.	 Le cellule potrebbero perdere forza antigenica durante il periodo 
di conservazione generando reazioni piú deboli rispetto a cellule 
fresche.

5.	 Può essere osservata un'interazione tra emazie Rh (D) negative ed il 
reagente Anti-D (cloni: P3x290, P3x35, P3x61 e P3x21223B10) come 
risultato di proprietà specifiche dei reagenti stessi. 

6.	 Prendere i considerazione tutte le limitazioni nelle istruzioni per l'uso 
delle schedine DG Gel, degli eritrociti test 0.8%, dei reagenti per i 
test convenzionali in tubo, dei reagenti MDmulticard utilizzati e degli 
strumenti automatizzati.

CARATTERISTICHE SPECIFICHE DI PRESTAZIONE
Le prestazioni del prodotto sono state validate in funzione di un campo 
di applicazione limitato (vedi sezione “USO PREVISTO E PRINCIPIO”). 
I requisiti di specifiche tecniche comuni (CTS) 2009/886/EC sono 
soddisfatti ove applicabili. 
Secondo i test di ripetitività e di riproducibilità, il numero totale dei test 
(n) è mostrato piú sotto e sia la sensitività che la specificità sono state 
calcolate per ogni tecnica risultando essere 100%.

Tecnica Parametri degli antigeni: controllo per i reattivi anticorpi

n determinazione

A B D C E c e K

Gel 160 160 240 160 160 120 120 80

MDmulticard 80 80 160 80 80 80 80 80

Tubo 40 40 40 40 40 40 40 40

Tecnica Anticorpi: controllo per cellule per il gruppaggio inverso

n determinazione

Anti-A Anti-B Anti-AB Senza 
isoagglutinine

Gel 80 80 - -

Tubo 80 80 - -

Tecnica Anticorpi: controllo per le cellule di detezione e di 
identificazione degli anticorpi

n determinazione

Anti-D Anti-Fya

Gel 120 120

Tubo 60 60

Sensitività: probabilità di ottenere un risultato positivo in presenza di 
un campione positivo.
Specificità: probabilità di ottenere un risultato negativo in presenza di 
un campione negativo.

GARANZIA 
Medion Grifols Diagnostics AG garantisce che questo prodotto è 
conforme alle caratteristiche riportate sulla etichetta e nel materiale 
bibliografico relativo al prodotto stesso, e declina ogni responsabilità 
per la commercializzazione o utilizzo del prodotto per scopi diversi da 
quelli dichiarati; Medion Grifols Diagnostics AG non potrà in nessun caso 
essere ritenuta responsabile di alcun danno che possa eventualmente 
verificarsi al di fuori di questa forma di garanzia. 
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Control de calidad para uso en técnica DG Gel, MDmulticard o técnica convencional en tubo

Spanish
USO PREVISTO Y PRINCIPIO
La garantía de calidad de los bancos de sangre incluye un control el 
día de su uso de todos los reactivos utilizados habitualmente en los 
procedimientos inmunohematológicos, con el fin de asegurar que 
funcionan correctamente y de comprobar las técnicas. 
Essential II Control se usa como control regular de los materiales, de 
los procedimientos y trabajo del personal y del instrumento para (i) 
la determinación de tipaje ABO, Rh y de los antígenos K,(ii) para la 
determinación de los correspondientes anticuerpos del sistema ABO, (iii) 
la detección de anticuerpos irregulares en las técnicas de antiglobulina 
humana y enzimáticas. El producto está adaptado al uso en técnica DG 
Gel, MDmulticard y técnica convencional en tubo.

REACTIVO
Advertencia: No usar para tipificar donantes o receptores. Usar sólo en 
laboratorio como control de calidad de los reactivos de bancos de sangre.
Las suspensiones de Essential II Control han sido preparadas a partir 
de hematíes procedentes de donantes de sangre. Cada tubo puede 
prepararse a partir de un único donante de sangre o de un pool de 
donantes. Las suspensiones están compuestas de hematíes humanos 
(hematocrito de 15 ± 2%) en un medio nutritivo isotónico tamponado 
que contiene conservantes (0.03% (p/v) de neomicina y 0.05% de 
cloranfenicol) y anticuerpos añadidos según sea necesario y que 
contienen <0.01% (p/v) de azida de sódio como conservante. Hematíes 
congelados/descongelados pueden haberse utilizado en este producto.
Cada kit de Essential II Control contiene 2x2 viales de 6 ml:

Tubo ABO Rhesus Otros 
antígenos Anticuerpos

QCS1 A ccddee K pos
Anti-B, 

Anti-D (~0.05 UI/ml)

QCS2 B CcD.Ee K neg, Fya neg Anti-A, Anti-Fya

Anticuerpos Clones utilizados Origen

Anti-A monoclonal Birma-1 Murino

Anti-B monoclonal LB2 Murino 

Anti-D polyclonal - Humano

Anti-Fya monoclonal P3TIM Murino/humano

Cada suspension de hematíes de Essential II Control presenta un test de 
antiglobulina directa negativo. 
Para uso exclusivo de profesionales. Listo para su uso. 
Precaución: Todos los productos derivados de la sangre humana deben 
ser tratados como potencialmente infecciosos. Cada unidad de donantes 
empleada en la preparación de este producto, ha sido analizada y 
resultado negativa para AgHBs, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2. No 
se conoce ningún método que ofrezca una garantía completa de que los 
productos derivados de sangre humana no puedan transmitir agentes 
infecciosos, por lo que se recomienda adoptar las precauciones de 
seguridad adecuadas. La ausencia de virus de origen murino no ha sido 
determinada.
Una vez utilizado, el producto se debe desechar en contenedores especiales 
para residuos biológicos.
Advertencia: Este producto contiene azida sódica. La azida sódica puede 
reaccionar con las tuberías de plomo y cobre formando azidas metálicas 
sumamente explosivas. Si se desecha por el desagüe, dejar fluir agua en 
abundancia para evitar la acumulación de azida. 

ESTABILIDAD
No exponer a temperaturas extremas. Conservar a 2-8 °C cuando no se 
utilice. La aparición de turbidez puede indicar el deterioro del reactivo o 
contaminación microbiana; desechar si tiene lugar. No utilizar después 
de la fecha de caducidad. Si se conserva adecuadamente a 2-8 °C, 
el producto es estable una vez abierto hasta la fecha de caducidad 
indicada.
Es normal ver a un ligero cambio en el color del sobrenadante. 

PROCEDIMENTO 
Reactivos suministrados  
Essential II Control, 2x2x6 ml, n.º Cat. 213287
Materiales requeridos pero no suministrados 
Considerar los productos y equipos adecuados conforme a la técnica 
que se vaya a utilizar. 
Los reactivos deben ser llevados a temperatura ambiente (18-25 °C) 
antes de analizarlos. 

PRUEBA
Tratar Essential II Control igual que muestras de pacientes.  
Método manual, técnica DG Gel  
Utilizar las suspensiones de Essential II Control como muestras control 
con reactivos DG Gel de Diagnostic Grifols S.A. y/o los reactivos hematíes 
0.8% de Medion Grifols Diagnostics AG o Diagnostics Grifols S.A.. Seguir 
las instrucciones de uso de la tarjeta DG Gel y de los reactivos hematíes 
0.8% utilizados. 
Método manual, MDmulticard  
Utilizar las suspensiones de Essential II Control como muestras control 
con reactivos MDmulticard de Medion Grifols Diagnostics AG. Seguir las 
instrucciones de uso de la MDmulticard utilizada. 
Método manual, técnica convencional en tubo 
Utilizar las suspensiones de Essential II Control como muestras control 
con reactivos para técnica en tubo de Medion Grifols Diagnostics AG. 
Seguir las instrucciones de uso de los reactivos y de los reactivos 
hematíes utilizados. 
Método automático 
Las suspensiones Essential II Control han sido validadas para ser usadas 
en los intrumentos de Diagnostic Grifols S.A. para DG Gel. Siga el manual 
de usuario del instrumento utilizado. En caso de prueba con sistemas 
automáticos, se recomienda hacer un control de calidad después de los 
procedimientos de descontaminación. Essential II Control se puede utilizar 
para ello.   

CONTROL DE CALIDAD  
Para garantizar una centrifugación adecuada, cada centrífuga deberá 
calibrarse para el procedimiento de la prueba que se vaya a realizar.  

RESULTADOS 
Interpretacion
Si los resultados de la prueba son diferentes a los consiguientes 
resultados descritos en la sección "REACTIVO", comprobar 
immediatamente el procedimiento de trabajo, el método de prueba, el 
instrumento automático/equipo y cualquier otro material relacionado 
que se haya utilizado. 
Repita la prueda después de aplicar las correcciones pertinentes. 
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 Medion Grifols Diagnostics AG, Bonnstrasse 9, CH-3186 Düdingen/Switzerland

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO 
1.	 El uso de Essential II Control con técnicas inapropiadas puede 

invalidar los resultados obtenidos.
2.	 Se pueden obtener falsos negativos o falsos positivos por contaminación de 

los materiales utilizados, temperatura y/o período de reacción inapropiados, 
centrifugación inapropiada, condiciones de almacenamiento del material 
inadecuadas y no adición de reactivos de la prueba.

3.	 No utilizar si se observan cambios de color y/o hemólisis evidentes.
4.	 Las células pueden perder la fuerza del antígeno durante el período 

de validez del producto, lo que da lugar a reacciones positivas más 
débiles que con células frescas.

5.	 Ocasionalmente puede observarse alguna interacción entre los 
hematíes  Rh(D) negativos y el reactivo Anti-D (clones: P3x290, 
P3x35, P3x61 y P3x21223B10) debio a las características propias de 
los reactivos. 

6.	 Deben tenerse en cuenta las recomendaciones de utilización de las 
tarjetas DG Gel, de los reactivos hematíes 0.8%, de los reactivos para 
técnica convencional en tubo, de los reactivos MDmulticard y de los 
instrumentos utilizados.

CARACTERÍSTICAS ESPECÍFICAS DEL FUNCIONAMIENTO
La prestación del producto se ha validado en función del campo de 
aplicación limitado (ver sección “USO PREVISTO Y PRINCIPIO”). Las 
exigencias de las especificaciones técnicas comunes 2009/886/EC se 
cumplen dentro de lo aplicable.
Según las pruebas de repetitividad y la reproducibilidad, el número total 
de pruebas (n) figura en lo bajo y la sensibilidad así como la especificidad 
se han calculado para cada técnica para la cual se ha obtenido un 
acuerdo al 100% respecto a la sensibilidad y la especificidad.

Técnica Antígenos: Control para reactivos anticuerpos

n determinación

A B D C E c e K

Gel 160 160 240 160 160 120 120 80

MDmulticard 80 80 160 80 80 80 80 80

Tubo 40 40 40 40 40 40 40 40

Técnica Anticuerpos: Control para hematíes grupo inverso

n determinación

Anti-A Anti-B Anti-AB Sin isoaglutinina

Gel 80 80 - -

Tubo 80 80 - -

Técnica Anticuerpos: Control para las células de detección y de 
identificacíon de anticuerpos

n determinación

Anti-D Anti-Fya

Gel 120 120

Tubo 60 60

Sensibilidad: probabilidad de obtener un resultado positivo en presencia 
de una muestra positiva.
Especificidad: probabilidad de obtener un resultado negativo en 
presencia de una muestra negativa.

GARANTÍA  
Este producto está garantizado para realizar lo descrito en el prospecto 
y en la literatura del producto. Medion Grifols Diagnostics AG declina 
cualquier responsabilidad implícita sobre la aptitud de comercialización 
o adecuación a otros propósitos. En ningún caso Medion Grifols 
Diagnostics AG aceptará responsabilidad por los daños que surjan por 
usos distintos de la mencionada garantía expresa.
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Controlo de qualidade para uso com a técnica DG Gel, MDmulticard ou técnica de tubos convencional

Portuguese
RESUMO E PRINCÍPIO 
A garantia de qualidade do banco de sangue inclui uma verificação 
de todos os reagentes empregados rotineiramente no procedimento 
imunohematológico, no dia de utilização, para garantir que os reagentes 
funcionam devidamente e para verificar técnicas. 
O Essential II Control tem por objetivo permitir o controlo regular de 
materiais, procedimentos de trabalho e procedimentos com instrumentos 
para (i) a determinação dos antigénios dos ABO, Rhesus e K, (ii) a 
determinação dos anticorpos adequados do grupo sanguíneo ABO, 
(iii) a deteção de anticorpos irregulares nas técnicas de antiglobulina 
e enzima. O produto é adequado para uso com a técnica DG Gel, 
MDmulticard ou técnica de tubos convencional. 

REAGENTE
Aviso: Não use para agrupar dadores nem recetores. Use apenas no 
laboratório para garantia de qualidade dos reagentes para banco de 
sangue.
As suspensões de Essential II Control foram preparadas a partir de 
glóbulos vermelhos recolhidos de dadores de sangue. Cada um dos 
tubos pode ser preparado a partir de um único dador ou de um corpo 
de dadores. As suspensões são compostas por eritrócitos humanos 
(hematócrito 15 ± 2%) num meio nutritivo isotónico tamponado com 
conservantes (concentração ponderal de neomicina de 0.03% (w/v) 
e de cloroanfenicol de 0.05% (w/v)) e anticorpos adicionados que 
contêm <0.01% (w/v) de azida de sódio como conservante, consoante 
adequado. Glóbulos vermelhos congelados/descongelados podem ter 
sido usados neste produto. 
Cada kit de Essential II Control contém 2x2 tubos de 6 ml: 

Tubo ABO Rhesus Outros 
antigénios Anticorpos

QCS1 A ccddee K pos
Anti-B, 

Anti-D (~0.05 UI/ml)

QCS2 B CcD.Ee K neg, Fya neg Anti-A, Anti-Fya

Anticorpos Clones utilizados Origem

Anti-A monoclonal Birma-1 Murino

Anti-B monoclonal LB2 Murino

Anti-D polyclonal - Humano

Anti-Fya monoclonal P3TIM Murino/humano

Testes diretos de antiglobulina são negativos em todas as suspensões 
de glóbulos vermelhos de Essential II Control .
Apenas para utilização profissional. Pronto para o uso. 
Atenção: Todos os produtos derivados de sangue humano devem ser 
tratados como potencialmente infecciosos. Todas as matérias-primas 
de origem humana usadas na fabricação deste produto foram testadas 
e apresentaram resultado negativo para HBsAg e anticorpos de HCV, 
HIV-1/ HIV-2. Não há métodos de teste conhecidos que possam garantir 
que os produtos derivados do sangue humano não venham a transmitir 
agentes infecciosos, recomenda-se o uso de precauções de segurança 
adequadas. A ausência de virus murines não foi comprovada.
Uma vez usado, o produto deve ser descartado em recipientes especiais 
para resíduos biológicos.
Aviso: Este produto contém azida de sódio. A azida de sódio poderá 
reagir com tubos de chumbo e cobre, formando azidas metálicas 
altamente explosivas. Caso seja deitada fora pelo ralo, é necessário 
lavar com água abundante para prevenir a acumulação de azidas.

ESTABILIDADE
Não exponha a temperaturas extremas. Armazene a 2-8°C quando 
não estiver em uso. Turvação pode indicar detioração de reagentes ou 
contaminação microbiana; descarte se verificada. Não utilize quando a 
data de validade tiver expirado. Quando armazenado apropriadamente 
a 2-8°C, o produto permanece estável após a primeira abertura até a 
data de validade indicada.
É normal observar uma ligeira alteração na cor do sobrenadante. 

PROCEDIMENTO 
Reagente fornecido  
Essential II Control, 2x2x6 ml, n.º cat. 213287
Materiais necessários, mas não fornecidos  
Tenha em consideração os produtos e equipamento relacionados com a 
técnica adequada, que se destinam a ser utilizados. 
Os reagentes devem ser levados à temperatura ambiente (18-25°C) 
antes do ensaio.

ESQUEMA DO PROCEDIMENTO 
Realize o Essential II Control da mesma forma que as amostras dos 
pacientes.   
Método manual, técnica DG Gel  
Use as suspensões do Essential II Control como amostras de controlo com 
reagentes DG Gel da Diagnostic Grifols S.A. e/ou os glóbulos vermelhos 
reagentes 0.8% da Medion Grifols Diagnostics AG ou Diagnostics Grifols 
S.A.. Siga as instruções de utilização do cartão DG Gel e dos glóbulos 
vermelhos reagentes 0.8 % empregados. 
Método manual, MDmulticard  
Use as suspensões do Essential II Control como amostras de controlo 
com reagentes MDmulticard da Medion Grifols Diagnostics AG. Siga as 
instruções de utilização do reagente MDmulticard empregado.  
Método manual, técnica de tubo convencional  
Use as suspensões do Essential II Control como amostras de controlo 
com reagentes de técnica de tubo da Medion Grifols Diagnostics AG. 
Siga as instruções de utilização do reagente da técnica de tubo e dos 
glóbulos vermelhos reagentes empregados. 
Método automatizado  
As suspensões do Essential II Control podem ser usados nos instrumentos 
da Diagnostic Grifols S.A. para DG Gel. Siga o manual de utilizador 
do instrumento automático empregado. Ao trabalhar com sistemas 
automatizados, recomenda-se a realização de um controlo de qualidade 
após os processos de descontaminação. Essential II Control é válido para 
este efeito.   

CONTROLO DE QUALIDADE  
A fim de assegurar a centrifugação adequada, cada uma das centrífugas 
individuais deve ser calibrada para o procedimento de teste específico a 
ser realizado.   

RESULTADOS 
Interpretação
Se os resultados do teste forem diferentes dos esperados, listados 
na secção "REAGENTE", verifique imediatamente o procedimento de 
trabalho, o método de teste, o instrumento/equipamento automático e 
outros materiais relacionados usados. Repita o teste depois de aplicar 
as correções adequadas. 
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 Medion Grifols Diagnostics AG, Bonnstrasse 9, CH-3186 Düdingen/Switzerland

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO  
1.	 Técnicas não adequadas podem invalidar os resultados obtidos com 

o Essential II Control . 
2.	 Resultados falsos positivos ou falsos negativos podem ocorrer em 

consequência da contaminação do material de teste, de temperatura e/
ou tempo de reação inadequado(a), de centrifugação inadequada, de 
condições de armazenamento erradas e de omissão de reagentes do ensaio

3.	 Não use se observar alterações evidentes de cor e/ou em caso de 
hemólise óbvia.

4.	 As células poderão perder força de antigénio durante o 
armazenamento e resultar em reações positivas mais fracas do que 
com as células frescas.

5.	 Ocasionalmente pode observar-se alguma interacção entre as 
hemácias Rh(D) negativas e o reagente Anti-D (clones: P3x290, 
P3x35, P3x61 e P3x21223B10) devido às próprias características 
dos reagentes. 

6.	 Tenha em consideração todas as limitações contidas nas instruções 
de utilização dos cartões DG Gel, dos glóbulos vermelhos reagentes, 
dos reagentes da técnica de tubo, dos reagentes MDmulticard e dos 
instrumentos automáticos utilizados.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO ESPECÍFICAS
O desempenho do produto foi validado de acordo com o âmbito limitado 
(ver utilização prevista, secção “RESUMO E PRINCÍPIO”). As exigencias 
das especificações técnicas comuns (CTS) 2009/886/CE são cumpridas 
na medida aplicável.
Consoante os testes de repetibilidade e reprodutibilidade, o número total 
de testes (n) será apresentado abaixo. A sensibilidade e a especificidade 
foram calculadas para cada técnica para as quais tenha sido obtida 
uma concordância de 100 % a nível de sensibilidade e especificidade.

Técnica Antigénios: controlo de reagentes de anticorpos

n determinação

A B D C E c e K

Gel 160 160 240 160 160 120 120 80

MDmulticard 80 80 160 80 80 80 80 80

Tubo 40 40 40 40 40 40 40 40

Técnica Anticorpos: controlo de células de agrupamento inverso

n determinação

Anti-A Anti-B Anti-AB Sem isoaglutinina

Gel 80 80 - -

Tubo 80 80 - -

Técnica Anticorpos: controlo de células de rastreio de anticorpos 
e de células de identificação

n determinação

Anti-D Anti-Fya

Gel 120 120

Tubo 60 60

Sensibilidade: probabilidade de obter um resultado positivo na presença 
de uma amostra positiva.
Especificidade: probabilidade de obter um resultado negativo na 
presença de uma amostra negativa.

GARANTIA  
Este produto tem a garantia de funcionar conforme descrito no seu rótulo 
e na literatura correspondente do produto. A Medion Grifols Diagnostics 
AG não assume qualquer garantia implícita de comerciabilidade ou 
adequação para qualquer outro propósito e sob nenhuma circunstância 
a Medion Grifols Diagnostics AG será responsável por eventuais danos 
resultantes da garantia expressa acima. 
 

Dispositivo médico para diagnostico "In Vitro"IVD

0123

CONTROL

IVD

Fabricante

Controlo

Símbolos usados











Serigrup Diana A1/B
Serigrup Diana 4
Serigrup Diana A2

Serigrup Diana A1/B
Serigrup Diana 4
Serigrup Diana A2

Serigrup Diana A1/B
Serigrup Diana 4
Serigrup Diana A2

Serigrup Diana A1/B
Serigrup Diana 4
Serigrup Diana A2

Serigrup Diana A1/B
Serigrup Diana 4
Serigrup Diana A2

Serigrup Diana A1/B
Serigrup Diana 4
Serigrup Diana A2

Hematíes reactivo para grupo inverso
Instrucciones de uso. Para uso diagnóstico in vitro.

Reagent Red Blood Cells for reverse grouping
Instructions for use. For in vitro diagnostic use.

Testerythrozyten zur Serumgegenprobe
Gebrauchsanweisung. Nur zur „In-vitro“-Diagnostik.

Eritrociti reattivi per la determinazione indiretta del gruppo ABO
Istruzioni per l’uso. Per uso diagnostico in vitro.

Réactifs hématies-test pour l'épreuve sérique de groupage sanguin
Instructions d'utilisation. Pour utilisation en diagnostic in vitro.

Eritrócitos reagentes para prova reversa
Instruções de utilização. Para utilização em diagnóstico in vitro.
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USO PREVISTO
Los hematíes reactivo Serigrup Diana A1/B, Serigrup Diana 4 y Serigrup Diana A2 se utilizan para la 
determinación del grupo inverso ABO, en técnica de gel.

RESUMEN Y EXPLICACIÓN 
El sistema ABO se define por la presencia o ausencia de los antígenos A y/o B en los hematíes y 
por la presencia de anticuerpos en el suero, que se corresponden con el o los antígenos ausentes 
en los hematíes.
La determinación del grupo sérico o inverso ABO se basa en la presencia o ausencia de 
isoaglutininas anti-A y/o anti-B en el suero del paciente utilizando hematíes de un grupo sanguíneo 
conocido: A1, A2, B y O. Las isoaglutininas anti-A y anti-B son anticuerpos naturales producidos por 
individuos que carecen de los respectivos antígenos A y B.
Algunos individuos pertenecientes a los subgrupos A2 o A2B pueden tener anticuerpos anti-A1, que 
interfieren en la determinación del grupo inverso ABO utilizando hematíes reactivo A1. El reactivo 
Serigrup Diana A2 se utiliza para investigar tales discrepancias.

FUNDAMENTO DEL TEST 
Los anticuerpos anti-A y anti-B procedentes de suero humano reaccionan con los hematíes que 
poseen los correspondientes antígenos, lo que produce una aglutinación directa. Los hematíes 
reactivo Serigrup Diana se utilizan para detectar anticuerpos a los grupos sanguíneos humanos A y B  
en técnica de gel.

REACTIVOS
Indicaciones observables
Inspeccionar el estado de los hematíes reactivo antes del uso (consultar el apartado “Advertencias 
y Precauciones”).
No utilizar el producto si se detecta turbidez y/o hemólisis a gran escala, alteraciones o cambios en 
el color, contaminación microbiológica u otros artefactos.
No utilizar el producto si la caja, los viales o el tapón están dañados o si se ha derramado el 
contenido.
Hematíes reactivo
Todos los hematíes reactivo Serigrup Diana son una suspensión lista para usar de hematíes de 
los grupos sanguíneos A1, B, A2 y O al 0,8%, fabricados a partir de un solo donante cada vial. Los 
hematíes se presentan en una solución tamponada con conservantes (neomicina al 0,010% (p/v) 
y cloranfenicol al 0,017% (p/v)). 
Cada vial de vidrio Serigrup Diana contiene 10 mL de hematíes humanos. Se suministra en un vial 
con un tapón azul en el caso de Serigrup Diana A1, un tapón negro para Serigrup Diana A2, un tapón 
amarillo para Serigrup Diana B y un tapón blanco para Serigrup Diana O. 
Material necesario no suministrado
Consultar las Instrucciones de uso de las tarjetas de gel de Grifols. 

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
•	 No utilizar después de la fecha de caducidad.
•	 Almacenar en posición vertical (tal como indican las dos flechas del envase externo) a 2 - 8 ºC.
•	 No congelar.
Notas:
1.	 No utilizar el producto si se detectan condiciones de temperatura incorrectas durante el 

almacenamiento o el envío.
2.	 Cerrar los viales con sus tapones cuando no se utilicen para evitar que se contaminen. Asegurar 

que no hay un cruce de tapones entre viales de hematíes reactivo. 
3.	 Una vez utilizado el vial, conservar a la temperatura de almacenamiento indicada.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
-	 Los resultados por sí solos no suponen un diagnóstico clínico. Los resultados se deben evaluar 

junto con la información clínica del paciente y otros datos.
-	 El producto debe ser utilizado, exclusivamente, por personal cualificado.
-	 Cualquier modificación en los procedimientos descritos en estas instrucciones de uso necesita 

la validación del usuario.
-	 La utilización de volúmenes distintos a los indicados en el método podría modificar la reacción 

y dar lugar a resultados incorrectos en el test; es decir, falsos positivos o falsos negativos.
-	 Utilizar puntas de pipeta de plástico desechables a fin de evitar contaminaciones cruzadas con 

muestras y otros reactivos.

-	 No mezclar residuos de viales distintos.
-	 Los hematíes reactivo Serigrup Diana son de origen humano y se han fabricado utilizando 

materiales que se han analizado y encontrado no reactivos para el antígeno HBs, y para 
los anticuerpos anti-VIH y anti-VHC. No obstante, no existe un procedimiento conocido que 
garantice que los productos de origen humano no puedan transmitir agentes infecciosos. 
Los productos procedentes de sangre humana y las muestras deben manipularse como si 
potencialmente fueran capaces de transmitir enfermedades infecciosas.

-	 Una vez usado, desechar el vial y las muestras en los contenedores de residuos biológicos 
conforme a la normativa local, regional y nacional.

-	 En caso de duda o si necesita más información sobre el uso de este producto, consulte con el 
distribuidor autorizado en su país.

RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS 
Para la determinación del grupo inverso ABO, utilizar suero o plasma. Para obtener unos resultados 
óptimos, las muestras deben almacenarse a una temperatura entre 2 y 8 °C no más de 72 horas 
antes del análisis. Las muestras congeladas almacenadas hasta 5 años a una temperatura 
de -20 °C o menos pueden utilizarse después de la descongelación. La recogida, separación y 
manipulación de la sangre deberá ser efectuada por personal técnico cualificado conforme a los 
estándares vigentes1,2, y siguiendo las instrucciones del fabricante del material utilizado para la 
recogida de la muestra.
Si fuera necesario, las muestras analizadas con Serigrup Diana A1 y Serigrup Diana B, almacenadas 
a una temperatura entre 2 y 8 ºC, se pueden utilizar hasta los 7 días posteriores a la recogida.

PROCEDIMIENTO
1.	 Dejar atemperar (18 - 25 ºC) muestras y reactivos.
2.	 Inspeccionar el estado de los reactivos antes del uso.
3.	 Homogeneizar los hematíes Serigrup Diana suavemente por inversión.
4.	 Seguir las instrucciones de uso de las tarjetas de gel de Grifols que se deben utilizar.

CONTROL DE CALIDAD 
Incluir diariamente controles positivos y negativos en cada serie de pruebas. Se recomienda incluir 
controles positivos débiles. Si se obtiene un resultado de control inesperado, deberá llevarse a cabo 
una comprobación completa del instrumento, los reactivos y el material utilizados.

RESULTADOS

Interpretación de los resultados
Determinar el grupo inverso conforme a la tabla siguiente:

Microtubo N
Serigrup Diana A1

Microtubo N
Serigrup Diana A2

Microtubo N
Serigrup Diana B

Microtubo N
Serigrup Diana O

Grupo ABO 
inverso

+ + + 0 O

0 0 + 0 A

+ + 0 0 B

0 0 0 0 AB

+ 0 + 0 A2 con anti-A1

+ 0 0 0 A2B con anti-A1

+ = positivo
0 = negativo

Notas:
1.	 Si se detecta una discrepancia entre el grupo sanguíneo ABO directo y el grupo inverso, se 

deberá investigar tal discrepancia antes de emitir el resultado. 
2.	 Serigrup Diana A2 siempre debe utilizarse junto con Serigrup Diana A1/B.
3.	 Utilizar las células del grupo O del Serigrup Diana 4 solo como control. No utilizar para la 

investigación de anticuerpos irregulares. 
4.	 La observación de hemólisis parcial o completa (columna de gel y/o sobrenadante de color 

rosado) en los microtubos debe interpretarse como un resultado positivo, tras verificar que no 
se debe a un problema de calidad en la muestra (causado por una extracción y/o manipulación 
incorrectas) o a un mal estado de los hematíes.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
Os eritrócitos reagentes Serigrup Diana A1/B, Serigrup Diana 4 e Serigrup Diana A2 destinam-se à 
determinação do grupo ABO reverso em técnica de gel. 

RESUMO E EXPLICAÇÃO 
O sistema ABO é definido pela presença ou ausência dos antigénios A e/ou B nos eritrócitos e pela 
presença de anticorpos no soro, correspondentes ao antigénio ou antigénios em falta nos eritrócitos.
A determinação do soro ou do grupo ABO reverso baseia-se na presença ou ausência de 
isoaglutininas anti-A e/ou anti-B no soro do paciente, utilizando eritrócitos de um grupo sanguíneo 
conhecido: A1, A2, B e O. As isoaglutininas anti-A e anti-B são anticorpos naturais produzidos por 
pessoas com falta de antigénios A e B.
Algumas pessoas com subgrupos A2 ou A2B poderão apresentar anticorpos anti-A1 que interferem 
com o procedimento de determinação do grupo ABO reverso utilizando eritrócitos reagentes A1.  
O reagente Serigrup Diana A2 é utilizado para investigar essas discrepâncias.

FUNDAMENTO DO TESTE 
As isoaglutininas anti-A e anti-B presentes no soro humano unem-se aos glóbulos vermelhos 
possuindo os antigénios correspondentes, resultando em aglutinação direta. Os eritrócitos 
reagentes Serigrup Diana são utilizados na técnica de gel para detetar anticorpos nos grupos 
sanguíneos humanos A e B.

REAGENTES
Indicações observáveis
Inspecione o estado dos eritrócitos reagentes antes da utilização (ver Avisos e Precauções).
Não utilize o produto se detetar turvação e/ou hemólise em grande escala, alterações ou mudanças 
na cor, contaminação microbiológica ou outros artefactos.
Não utilize o produto se a embalagem, os frascos ou as tampas estiverem danificados ou se tiver 
ocorrido derrame do conteúdo.
Eritrócitos reagentes
Todos os eritrócitos reagentes Serigrup Diana consistem numa suspensão pronta a usar de 0,8% de 
eritrócitos humanos do grupo sanguíneo A1, B, A2 e O produzidos por um dador individual para cada 
frasco. As células encontram-se numa solução tamponada com conservantes (neomicina a 0,010% 
(p/v) e cloranfenicol a 0,017% (p/v)). 
Cada frasco de vidro Serigrup Diana contém 10 mL de eritrócitos humanos. Os frascos são 
fornecidos com tampa azul no caso do Serigrup Diana A1, tampa preta no caso do Serigrup Diana A2,  
tampa amarela no caso do Serigrup Diana B e tampa branca no caso do Serigrup Diana O. 
Material necessário mas não fornecido
Consulte as instruções de utilização dos cards de gel Grifols. 

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
•	 Não utilizar após o fim do prazo de validade.
•	 Armazenar na vertical (conforme indicado pelas duas setas na embalagem exterior) entre 

2 - 8 ºC.
•	 Não congelar. 
Notas:
1.	 No caso de identificar condições de temperatura incorretas durante o armazenamento ou o 

transporte, não utilize o produto.
2.	 Para evitar a contaminação, feche os frascos com as respetivas tampas quando não estiverem 

a ser utilizados. Certifique-se de que as tampas dos frascos de eritrócitos reagentes não foram 
trocadas.

3.	 Depois de utilizar um frasco, mantenha-o à temperatura de armazenamento indicada.

AVISOS E PRECAUÇÕES
-	 Os resultados isoladamente não constituem um diagnóstico clínico por si só. Avalie os 

resultados em conjunto com a informação clínica do paciente e outros dados.
-	 O produto deve apenas ser usado por pessoal qualificado.
-	 Quaisquer modificações dos procedimentos de análise descritos nas presentes instruções de 

utilização devem ser validadas pelo utilizador.
-	 A utilização de volumes diferentes dos indicados no método pode modificar a reação e produzir 

resultados incorretos, ou seja, resultados falsos positivos ou falsos negativos.
-	 Utilize pontas de pipeta em plástico descartáveis para evitar contaminações cruzadas com 

amostras e outros reagentes.
-	 Não misture resíduos de frascos diferentes.

-	 Os eritrócitos reagentes Serigrup Diana são de origem humana e fabricados com materiais 
testados e considerados não reativos ao antigénio HBs e aos anticorpos anti-VIH e anti-VHC. 
Contudo, não existe um procedimento conhecido que garanta que os produtos de origem 
humana não transmitirão agentes infeciosos. As amostras e os produtos de sangue humano 
devem ser manuseados como sendo potencialmente capazes de transmitir doenças infeciosas.

-	 Após a utilização, elimine o frasco e as amostras num contentor para resíduos biológicos, em 
conformidade com os regulamentos locais, estaduais e nacionais.

-	 Se tiver alguma questão ou necessitar de mais informações sobre a utilização deste produto, 
consulte o distribuidor autorizado do seu país.

COLHEITA E PREPARAÇÃO DE AMOSTRAS 
Para a determinação do grupo ABO reverso, utilize soro ou plasma. Para obter resultados de teste 
ideais, as amostras devem ser armazenadas a 2 - 8 ºC por um período não superior a 72 horas 
antes de realizar os testes. As amostras congeladas armazenadas até 5 anos a -20 ºC ou a uma 
temperatura inferior podem ser utilizadas depois de descongeladas. A colheita, separação e 
manuseamento do sangue devem ser efetuados por pessoal técnico qualificado de acordo com as 
normas atuais1,2 e em conformidade com as instruções do fabricante do material utilizado para 
colher a amostra.
Se necessário, as amostras testadas com Serigrup Diana A1 e Serigrup Diana B armazenadas a 
2 - 8 ºC podem ser utilizadas num prazo de 7 dias após a colheita.

PROCEDIMENTO
1.	 Aguarde que os eritrócitos reagentes e as amostras atinjam a temperatura ambiente 

(18 - 25 ºC).
2.	 Verifique o estado dos reagentes antes da utilização.
3.	 Proceda à homogeneização cuidadosa dos eritrócitos do Serigrup Diana por inversão.
4.	 Siga as instruções de utilização dos cards de gel Grifols utilizados.

CONTROLO DE QUALIDADE 
Inclua controlos positivos e negativos nos testes em cada dia de utilização. A inclusão de controlos 
positivos fracos é recomendada. Caso seja obtido um resultado de controlo inesperado, deve ser 
efetuada uma inspeção ao instrumento, aos reagentes e aos materiais utilizados.

RESULTADOS
Interpretação dos resultados
Determine o grupo reverso em conformidade com a seguinte tabela: 

Microtubo N
Serigrup Diana A1

Microtubo N
Serigrup Diana A2

Microtubo N
Serigrup Diana B

Microtubo N
Serigrup Diana O

Grupo ABO 
reverso

+ + + 0 O

0 0 + 0 A

+ + 0 0 B

0 0 0 0 AB

+ 0 + 0 A2 com anti-A1

+ 0 0 0 A2B com anti-A1

+ = positivo
0 = negativo

Notas:
1.	 Se for detetada uma discrepância entre a grupagem sanguínea ABO direta e a prova reversa, 

essa situação deve ser investigada antes da divulgação do resultado. 
2.	 Serigrup Diana A2 deve ser sempre utilizado em combinação com Serigrup Diana A1/B.
3.	 Utilize as células do grupo O do Serigrup Diana 4 apenas para efeitos de controlo. Não as utilize 

para efeitos de deteção de anticorpos inesperados. 
4.	 A observação de hemólise total ou parcial (coluna de gel e/ou sobrenadante de tom rosado) em 

microtubos deve ser interpretada como um resultado positivo, após a verificação de que tal 
não se deve a um problema de qualidade da amostra (devido a extração e/ou manuseamento 
incorretos) nem a más condições dos eritrócitos.

LIMITAÇÕES DOS PROCEDIMENTOS
1.	 As amostras grosseiramente hemolisadas, turvas ou contaminadas ou as amostras com 

presença de coágulos podem produzir resultados falsos positivos ou falsos negativos.
2.	 Se for utilizado plasma, quaisquer reações hemolíticas dependentes de complementos poderão 

não ser detetadas.

DOMAINE D'APPLICATION
Les réactifs hématies-test Serigrup Diana A1/B, Serigrup Diana 4 et Serigrup Diana A2 sont destinés 
à la détermination du groupe sanguin sérique ABO par technique en gel.

RÉSUMÉ ET EXPLICATION 
Le système ABO est défini par la présence ou l'absence des antigènes A et/ou B sur les érythrocytes 
et par la présence dans le sérum des anticorps correspondant aux antigènes absents sur les 
érythrocytes.
L’épreuve sérique ou contre-épreuve du groupe sanguin ABO est basée sur la présence ou l'absence 
d'isoagglutinines anti-A et/ou anti-B dans le sérum du patient, en utilisant des érythrocytes de 
groupe sanguin connu : A1, A2, B et O. Les isoagglutinines anti-A et anti-B sont des anticorps 
naturels produits par les personnes dépourvues respectivement de l'antigène A et B.
Certaines personnes des sous-groupes A2 ou A2B peuvent présenter des anticorps anti-A1 qui 
interfèrent lors de l’épreuve sérique réalisée avec les hématies-test A1. Le réactif Serigrup Diana A2 
est destiné à étudier ces cas de discordances.

PRINCIPE DU TEST 
Les anticorps anti-A et anti-B présents dans le sérum humain se fixent aux érythrocytes qui 
possèdent l'antigène correspondant, donnant lieu à une agglutination directe. Les hématies-test 
Serigrup Diana sont destinés à être utilisées pour détecter les anticorps anti-A et anti-B des groupes 
sanguins humains par technique en gel.

RÉACTIFS
Inspections visuelles
Inspecter l'état du produit avant utilisation (se reporter à la rubrique « Mises en garde et 
précautions d'emploi »).
Ne pas utiliser le produit si vous détectez des troubles et/ou une hémolyse importante, des 
altérations ou modifications de la couleur, une contamination microbiologique ou d'autres artefacts.
Ne pas utiliser le produit si l'emballage, les flacons ou les bouchons sont endommagés, ou si le 
contenu a fui.
Réactifs hématies-test
Tous les réactifs hématies-test Serigrup Diana sont constitués de suspensions à 0,8%, prêtes à 
l'emploi, d'érythrocytes des groupes sanguins A1, B, A2 et O, issus d’un seul donneur par flacon. 
Les cellules sont fournies dans une solution tamponnée avec des agents conservateurs (Néomycine 
0,010% (poids/volume) et Chloramphénicol 0,017% (poids/volume)). 
Chaque flacon en verre de Serigrup Diana contient 10 mL de solution d'érythrocytes humains. Les 
flacons sont munis d'un bouchon bleu pour le Serigrup Diana A1, d’un bouchon noir pour le Serigrup 
Diana A2, d’un bouchon jaune pour le Serigrup Diana B et d’un bouchon blanc pour le Serigrup 
Diana O. 
Matériel nécessaire non fourni
Se reporter aux instructions d'utilisation des cartes gel Grifols. 

 CONSERVATION ET STABILITÉ 
•	 Ne pas utiliser au-delà de la date d'expiration.
•	 Conserver le produit à la verticale (comme l'indiquent les deux flèches présentes sur 

l'emballage extérieur), à une température de 2 - 8 ºC.
•	 Ne pas congeler. 
Remarques :
1.	 Ne pas utiliser le produit si vous constatez des conditions de température inappropriées lors du 

stockage ou du transport.
2.	 Pour éviter toute contamination, refermer les flacons avec leurs bouchons après utilisation. 

S'assurer que les bouchons des flacons de réactifs n'ont pas été interchangés.
3.	 Après utilisation, conserver le flacon à la température indiquée.

MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS D'EMPLOI
-	 À eux seuls, les résultats du test ne suffisent pas à établir un diagnostic. Ils doivent en effet 

être évalués conjointement avec les informations cliniques relatives au patient et avec d'autres 
données.

-	 Le produit ne doit être utilisé que par du personnel qualifié.
-	 Toute modification des procédures de test décrites dans les présentes instructions d'utilisation 

requiert la validation de l'utilisateur.
-	 L'utilisation de volumes différents de ceux indiqués dans la méthode peut modifier la réaction 

et donner lieu à des résultats erronés, c'est-à-dire des faux positifs ou des faux négatifs.

-	 Utiliser des embouts de pipettes jetables en plastique afin d'éviter les contaminations croisées 
avec des échantillons ou d'autres réactifs.

-	 Ne pas mélanger les volumes résiduels de plusieurs flacons.
-	 Les réactifs hématies-test Serigrup Diana sont d'origine humaine et ont été fabriqués à l’aide 

de produits qui ont été testés et se sont avérés non réactifs pour l’antigène HBs, et pour les 
anticorps anti-VIH et anti-VHC. Néanmoins, il n'existe aucune méthode connue permettant 
de garantir que les produits d'origine humaine ne transmettront pas d'agents infectieux. Les 
produits sanguins d'origine humaine et les échantillons doivent être manipulés comme s'ils 
étaient potentiellement capables de transmettre des maladies infectieuses.

-	 Après utilisation, les flacons et les échantillons doivent être éliminés dans un conteneur réservé 
aux déchets biologiques, conformément à la réglementation locale, régionale et nationale en 
vigueur.

-	 Pour toute question ou information complémentaire sur l'utilisation de ce produit, contacter le 
revendeur agréé dans votre pays.

PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS 
Utiliser du sérum ou du plasma pour la détermination du groupe sanguin sérique ABO. Afin d'obtenir 
des résultats optimaux, les échantillons doivent être stockés entre 2 et 8 ºC pendant un maximum 
de 72 heures précédant la phase de test. Les échantillons congelés conservés jusqu'à 5 ans à une 
température de -20 °C ou inférieure peuvent être utilisés après décongélation. Le prélèvement, la 
séparation et la manipulation du sang doivent être réalisés par du personnel technique qualifié, 
conformément aux normes en vigueur1,2, et en respectant les instructions du fabricant du matériel 
utilisé pour le prélèvement de l'échantillon.
Si nécessaire, les échantillons testés avec Serigrup Diana A1 et Serigrup Diana B, conservés à une 
température de 2 - 8 ºC, peuvent être utilisés jusqu'à 7 jours après le prélèvement.

PROCÉDURE
1.	 Amener les réactifs hématies-test et les échantillons à température ambiante (18 - 25 ºC).
2.	 Vérifier l'état des réactifs avant utilisation.
3.	 Homogénéiser les hématies de Serigrup Diana en retournant doucement les flacons.
4.	 Suivre les instructions d'utilisation des cartes gel Grifols utilisées.

CONTRÔLE DE QUALITÉ 
Inclure des contrôles positifs et négatifs pour chaque test et pour chaque jour d'utilisation. Il 
est recommandé d’inclure des contrôles faiblement positifs. En cas d’obtention d’un résultat de 
contrôle inattendu, une vérification complète de l'instrument, des réactifs et du matériel utilisé 
devra être effectuée.

RÉSULTATS

Interprétation des résultats
Déterminer le groupe sanguin sérique en fonction du tableau suivant : 

Microtube N
Serigrup Diana A1

Microtube N
Serigrup Diana A2

Microtube N
Serigrup Diana B

Microtube N
Serigrup Diana O

Groupe sanguin 
ABO

+ + + 0 O

0 0 + 0 A

+ + 0 0 B

0 0 0 0 AB

+ 0 + 0 A2 avec anti-A1

+ 0 0 0 A2B avec anti-A1

+ = positif
0 = négatif

Remarques :
1.	 Si une discordance est détectée entre le groupage direct ABO et l'épreuve sérique, elle devra être 

étudiée avant de valider le résultat. 
2.	 Le Serigrup Diana A2 doit toujours être utilisé en association avec Serigrup Diana A1/B.
3.	 Utiliser les hématies de groupe O de Serigrup Diana 4 uniquement à des fins de contrôle. Ne pas 

utiliser pour le dépistage d'anticorps irréguliers. 
4.	 L'observation d'une hémolyse totale ou partielle (surnageant et/ou colonne de gel rosâtre) dans 

les microtubes doit être interprétée comme un résultat positif, après avoir vérifié que cela 
n'est pas dû à un problème de qualité de l'échantillon (provoqué par une extraction et/ou une 
manipulation incorrecte) ou à un mauvais état des hématies.

DESTINAZIONE D'USO
Gli eritrociti reattivi Serigrup Diana A1/B, Serigrup Diana 4 e Serigrup Diana A2 vengono utilizzati per 
la determinazione ABO indiretta (o inversa) nella tecnica gel. 

SOMMARIO E SPIEGAZIONE 
Il sistema ABO è definito dalla presenza o assenza di antigeni A e/o B negli eritrociti e dalla presenza 
di anticorpi nel siero, corrispondenti all'antigene o agli antigeni mancanti negli eritrociti.
La determinazione del siero o tipizzazione inversa del gruppo ABO si basa sulla presenza o assenza 
di isoagglutinine anti-A e/o anti-B nel siero del paziente, mediante uso di eritrociti di un gruppo 
sanguigno noto: A1, A2, B e O. Le isoagglutinine anti-A e anti-B are sono anticorpi naturali prodotti 
da soggetti a cui mancano i rispettivi antigeni A e B.
Alcuni soggetti con sottogruppi A2 o A2B potrebbero presentare anticorpi anti-A1, che interferiscono 
con la procedura per la determinazione indiretta del gruppo ABO mediante uso di eritrociti reattivi A1.  
Il reagente Serigrup Diana A2 è utilizzato per investigare tali discrepanze.

PRINCIPIO DEL TEST 
Gli anticorpi anti-A e anti-B del siero umano si legano agli eritrociti che possiedono i corrispondenti 
antigeni, provocando una reazione di agglutinazione diretta. Gli eritrociti reattivi Serigrup Diana 
sono utilizzati nella tecnica gel per rilevare anticorpi ai gruppi sanguigni umani A e B.
REAGENTI
Indicazioni osservabili
Controllare le condizioni degli eritrociti reattivi prima dell’uso (consultare la sezione Avvertenze e 
precauzioni).
Non utilizzare il prodotto se si rilevano torbidità e/o emolisi su larga scala, alterazioni o cambiamenti 
di colore, contaminazione microbiologica o altri artefatti.
Non utilizzare il prodotto se la confezione, le fiale o il tappo sono danneggiati o se il contenuto è 
fuoriuscito.
Eritrociti reattivi
Tutti gli eritrociti reattivi Serigrup Diana sono costituiti da una sospensione allo 0,8% pronta per 
l'uso di eritrociti umani dei gruppi sanguigni A1, B, A2 e O ottenuti da un singolo donatore per 
ciascuna fiala. Le cellule sono contenute in una soluzione tamponata con conservanti (neomicina 
0,010% (w/v) e cloramfenicolo 0,017% (w/v)).
Ciascuna fiala di vetro di Serigrup Diana contiene 10 mL di eritrociti umani. Le fiale hanno tappo 
blu per Serigrup Diana A1, tappo nero per Serigrup Diana A2, tappo giallo per Serigrup Diana B e 
tappo bianco per Serigrup Diana O. 
Materiale necessario non fornito
Consultare le Istruzioni per l’uso delle schedine gel Grifols. 

STOCCAGGIO E STABILITÀ
•	 Non usare oltre la data di scadenza.
•	 Conservare in posizione verticale (come indicato dalle due frecce sulla confezione esterna) a 

2 - 8 ºC.
•	 Non congelare. 
Note:
1.	 Non utilizzare il prodotto se si rilevano condizioni di temperatura non corrette durante lo 

stoccaggio o la spedizione.
2.	 Per evitare la contaminazione, chiudere le fiale con i relativi tappi quando non vengono 

utilizzate. Fare attenzione a non scambiare i tappi delle fiale degli eritrociti reattivi.
3.	 Una volta che una fiala è stata utilizzata, conservarla alla temperatura di stoccaggio indicata.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
-	 I soli risultati non sono in grado di fornire una diagnosi clinica, ma devono essere valutati 

congiuntamente alle informazioni cliniche del paziente e ad altri dati.
-	 Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato.
-	 Qualsiasi variazione alle procedure di test descritte nelle presenti istruzioni per l'uso richiede la 

convalida da parte dell'utente.
-	 L’uso di volumi diversi da quelli indicati nel metodo potrebbe alterare la reazione e generare 

risultati errati del test, ad esempio falsi positivi o falsi negativi.
-	 Usare tappi per pipette di plastica monouso per evitare contaminazione incrociata con campioni 

e altri reagenti.
-	 Non mescolare residui di fiale diverse.

-	 Gli eritrociti reattivi Serigrup Diana sono di origine umana e vengono prodotti utilizzando 
materiali dei quali mediante test si è dimostrata la non reattività per gli antigeni HB e per gli 
anticorpi anti-HIV e anti-HCV. Non esiste comunque una procedura nota in grado di accertare 
che i prodotti di origine umana non trasmettano agenti infettivi. I prodotti e i campioni di 
sangue umano vanno trattati come se fossero potenzialmente in grado di trasmettere malattie 
infettive.

-	 Una volta utilizzati, i campioni e le fiale devono essere smaltiti in contenitori per rifiuti biologici, 
secondo le normative nazionali e locali.

-	 Per domande o per ricevere ulteriori informazioni sull’utilizzo di questo prodotto, consultare il 
distributore autorizzato del proprio Paese.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI 
Per la determinazione indiretta del gruppo ABO utilizzare siero o plasma. Per risultati ottimali del 
test, i campioni vanno conservati a 2 - 8 ºC per non più di 72 ore prima del test. I campioni congelati 
conservati per un massimo di 5 anni alla temperatura di -20 ºC o inferiore possono essere usati dopo 
essere stati scongelati. Il sangue dovrà essere raccolto, separato e maneggiato da personale tecnico 
qualificato, secondo gli standard1,2 correnti e seguendo le istruzioni del fabbricante del materiale 
usato per raccogliere i campioni.
Se necessario, i campioni testati con Serigrup Diana A1 e Serigrup Diana B, conservati a 2 - 8 ºC, 
possono essere utilizzati fino a 7 giorni dopo la raccolta.

PROCEDURA
1.	 Attendere che gli eritrociti reattivi e i campioni raggiungano la temperatura ambiente 

(18 - 25 ºC).
2.	 Controllare la condizione dei reagenti prima dell’uso.
3.	 Mescolare delicatamente gli eritrociti di Serigrup Diana capovolgendo il reagente.
4.	 Seguire le istruzioni per l’uso delle schedine gel Grifols utilizzate.

CONTROLLO DI QUALITÀ 
Includere controlli positivi e negativi nei test per ogni giorno di utilizzo. Si consiglia di includere 
controlli debolmente positivi. Se si ottiene un risultato inatteso dal controllo, si dovrà condurre 
un'ispezione della strumentazione, dei reagenti e dei materiali usati.

RISULTATI
Interpretazione dei risultati
Determinare il gruppo ABO in modo indiretto secondo la tabella seguente: 

Microprovetta N
Serigrup Diana A1

Microprovetta N
Serigrup Diana A2

Microprovetta N
Serigrup Diana B

Microprovetta N
Serigrup Diana O

Determinazione 
indiretta del 
gruppo ABO

+ + + 0 O

0 0 + 0 A

+ + 0 0 B

0 0 0 0 AB

+ 0 + 0 A2 con anti-A1

+ 0 0 0 A2B con anti-A1

+ = positivo
0 = negativo

Note:
1.	 Se si rileva una discrepanza tra la determinazione diretta e quella indiretta del gruppo ABO, è 

necessario procedere a ulteriori accertamenti prima di consegnare il risultato. 
2.	 Serigrup Diana A2 va sempre utilizzato in combinazione con Serigrup Diana A1/B.
3.	 Utilizzare cellule del gruppo O di Serigrup Diana 4 solo a fini di controllo. Non utilizzare per lo 

screening di anticorpi inattesi. 
4.	 L'osservazione di emolisi completa o parziale (liquido surnatante e/o colonna di gel rosati) nelle 

microprovette deve essere interpretata come risultato positivo, dopo aver verificato che non sia 
dovuta a problemi di qualità dei campioni (causati da errori di manipolazione e/o estrazione) o 
a una condizione insoddisfacente degli eritrociti.

VERWENDUNGSZWECK
Serigrup Diana A1/B, Serigrup Diana 4 und Serigrup Diana A2 Testerythrozyten dienen zur 
Serumgegenprobe und Bestätigung der ABO-Blutgruppe in der Geltechnik. 

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLÄUTERUNG 
Das ABO-System wird durch das Vorhandensein oder die Abwesenheit der A- bzw. B-Antigene 
auf den Erythrozyten und durch die Anwesenheit von Antikörpern im Serum, die dem/den in den 
Erythrozyten fehlendem/n Antigen/en entsprechen, definiert.
Die Bestimmung des Serums oder die ABO-Serumgegenprobe basiert auf dem Vorhandensein 
oder der Abwesenheit von Anti-A- und/oder Anti-B-Isoagglutininen im Serum des Patienten 
unter Verwendung der Erythrozyten einer bekannten Blutgruppe: A1, A2, B und O. Anti-A- und 
Anti-B-Isoagglutinine sind natürliche Antikörper, die in Personen gebildet werden, denen die 
entsprechenden A- und B-Antigene fehlen.
Einige Personen mit den Untergruppen A2 oder A2B können Anti-A1-Antikörper aufweisen, die mit 
dem Verfahren zur Serumgegenprobe mit A1-Testerythrozyten interferieren. Das Serigrup Diana A2 
Reagenz dient zur Untersuchung derartiger Diskrepanzen.

TESTPRINZIP 
Anti-A und Anti-B aus humanem Serum binden an die Erythrozyten, die die entsprechenden 
Antigene besitzen, was zu direkter Agglutination führt. Serigrup Diana Testerythrozyten werden in 
der Geltechnik eingesetzt, um Antikörper gegen die humanen Blutgruppen A und B nachzuweisen.

REAGENZIEN

Sichtprüfung
Überprüfen Sie vor dem Gebrauch den Zustand der Testerythrozyten (siehe Warnungen und 
Vorsichtsmaßnahmen).
Das Produkt nicht verwenden, wenn Sie darin Trübung und/oder stärkere Hämolyse, 
Farbveränderungen, mikrobiologische Kontamination oder andere Artefakte feststellen.
Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung, die Fläschchen oder die Schraubverschlüsse 
beschädigt sind oder der Inhalt ausläuft.
Testerythrozyten
Bei allen Serigrup Diana Testerythrozyten handelt es sich um eine gebrauchsfertige 0,8%-ige 
Suspension von Erythrozyten der Blutgruppe A1, B, A2 und O, die von einem einzigen Spender für 
jedes Fläschchen abgenommen wurden. Die Erythrozyten befinden sich in einer gepufferten Lösung 
mit Konservierungsmitteln (0,010% (w/v) Neomycin und 0,017% (w/v) Chloramphenicol). 
Jedes Glasfläschchen mit Serigrup Diana enthält 10 mL humane Erythrozyten. Die Fläschchen 
verfügen über einen blauen Schraubverschluss für Serigrup Diana A1, einen schwarzen 
Schraubverschluss für Serigrup Diana A2, einen gelben Schraubverschluss für Serigrup Diana B und 
einen weißen Schraubverschluss für Serigrup Diana O.
Erforderliche aber nicht mitgelieferte Materialien
Siehe Gebrauchsanweisung der Grifols Gelkarten. 

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
•	 Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
•	 Aufrecht stehend (wie von den beiden Pfeilen auf der Umverpackung angezeigt) bei 2 - 8 ºC 

lagern.
•	 Nicht einfrieren. 
Hinweise:
1.	 Das Produkt nicht verwenden, wenn Sie feststellen, dass während Lagerung oder Versand 

unsachgemäße Temperaturbedingungen vorlagen.
2.	 Um Kontamination zu vermeiden, sind nicht in Gebrauch befindliche Fläschchen zu verschließen. 

Sicherstellen, dass die Schraubverschlüsse der Testerythrozyten-Fläschchen nicht vertauscht 
werden.

3.	 Fläschchen nach der Verwendung bei der angegebenen Lagertemperatur aufbewahren.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
-	 Die Ergebnisse stellen für sich allein noch keine klinische Diagnose dar. Sie müssen zusammen 

mit den klinischen Informationen, der Krankengeschichte und anderen Daten des Patienten 
ausgewertet werden.

-	 Das Produkt darf nur von qualifizierten Personen verwendet werden.
-	 Jegliche Änderungen der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Testverfahren erfordern 

eine Validierung durch den Anwender.
-	 Die Verwendung von Mengen, die von den in der Methode angegebenen abweichen, kann die 

Reaktion verändern und zu fehlerhaften Ergebnissen, d. h. zu falsch positiven oder falsch 
negativen Ergebnissen führen.

-	 Einweg-Pipettenspitzen aus Kunststoff verwenden, um Kreuzkontaminationen mit Proben oder 
anderen Reagenzien zu vermeiden.

-	 Die Reste verschiedener Fläschchen nicht mischen.
-	 Serigrup Diana Reagenzerythrozyten sind humanen Ursprungs und wurden aus Materialien 

hergestellt, die auf das HBs-Antigen sowie auf Anti-HIV- und Anti-HCV-Antikörper getestet 
und als nicht reaktiv befunden wurden. Es gibt jedoch kein bekanntes Verfahren, mit dem 
sichergestellt werden kann, dass Produkte humanen Ursprungs keine infektiösen Erreger 
übertragen. Humane Blutprodukte und Blutproben müssen wie potentiell infektiöses Material 
behandelt werden.

-	 Nach Verwendung müssen Fläschchen und Blutproben in Behältern für biologische Abfälle 
gemäß den örtlichen, regionalen und landesweiten Vorschriften entsorgt werden.

-	 Sollten Sie weitere Fragen haben oder weiterführende Informationen hinsichtlich der Verwendung 
dieses Produkts benötigen, wenden Sie sich bitte an den autorisierten Vertriebspartner in Ihrem 
Land.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG 
Für die Serumgegenprobe Serum oder Plasma verwenden. Um optimale Testergebnisse zu erhalten, 
Proben vor der Analyse bei 2 - 8 ºC und nicht länger als 72 Stunden lagern. Gefrorene Proben, 
die bis zu 5 Jahre bei -20 ºC oder kälter gelagert wurden, können nach dem Auftauen verwendet 
werden. Die Entnahme, Auftrennung und Handhabung von Blut ist von qualifiziertem Fachpersonal 
nach aktuellen Standards1,2 und unter Einhaltung der Anweisungen des Herstellers des für die 
Probenentnahme verwendeten Materials durchzuführen.
Wenn nötig, können die mit Serigrup Diana A1 und Serigrup Diana B analysierten Proben, sofern sie 
bei 2 - 8 ºC gelagert werden, bis zu 7 Tage nach der Entnahme verwendet werden.

TESTDURCHFÜHRUNG
1.	 Testerythrozyten und Proben auf Raumtemperatur (18 - 25 ºC) bringen.
2.	 Überprüfen Sie vor dem Gebrauch den Zustand der Reagenzien.
3.	 Die Serigrup Diana Erythrozyten vorsichtig durch Umdrehen homogenisieren.
4.	 Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung der eingesetzten Grifols Gelkarten.

QUALITÄTSKONTROLLE 
An jedem Verwendungstag sollten positive und negative Kontrollen mitgeführt werden. Es 
wird empfohlen, schwach positive Kontrollen miteinzuführen. Bei Erhalt eines unerwarteten 
Kontrollergebnisses ist eine Überprüfung des Gerätes, der Reagenzien und der verwendeten 
Materialien durchzuführen.

ERGEBNISSE
Ergebnisinterpretation
Bestimmen Sie die Serumgegenprobe gemäß der folgenden Tabelle: 

Mikroröhrchen N
Serigrup Diana A1

Mikroröhrchen N
Serigrup Diana A2

Mikroröhrchen N
Serigrup Diana B

Mikroröhrchen N
Serigrup Diana O ABO-Blutgruppe

+ + + 0 O

0 0 + 0 A

+ + 0 0 B

0 0 0 0 AB

+ 0 + 0 A2 mit Anti-A1

+ 0 0 0 A2B mit Anti-A1

+ = positiv
0 = negativ

Hinweise:
1.	 Wird eine Diskrepanz zwischen der ABO-Blutgruppenbestimmung und der Serumgegenprobe 

festgestellt, muss diese vor der Freigabe des Ergebnisses weiter untersucht werden. 
2.	 Serigrup Diana A2 sollte stets in Kombination mit Serigrup Diana A1/B verwendet werden.
3.	 Verwenden Sie die Testerythrozyten der Blutgruppe O von Serigrup Diana 4 nur zu Kontrollzwecken. 

Nicht zum Screening irregulärer Antikörper verwenden. 
4.	 Die Feststellung einer vollständigen oder teilweisen Hämolyse (blassrosa Überstand und/

oder Gelsäule) in Mikroröhrchen muss als positives Ergebnis interpretiert werden, nachdem 
überprüft worden ist, dass diese nicht auf ein Probenqualitätsproblem (verursacht durch 
ungeeignete Entnahme und/oder Handhabung) oder einen schlechten Zustand der Erythrozyten 
zurückzuführen ist.

INTENDED USE
Serigrup Diana A1/B, Serigrup Diana 4 and Serigrup Diana A2 Reagent Red Blood Cells are used for the 
determination of the reverse ABO group in gel technique. 

SUMMARY AND EXPLANATION 
The ABO system is defined by the presence or absence of the A and/or B antigens in the red blood cells 
and by the presence of antibodies in the serum, corresponding to the antigen or antigens missing in 
the red blood cells.
The determination of the serum or reverse ABO group, is based on the presence or absence of anti-A 
and/or anti-B isoagglutinins in the patient’s serum, using red blood cells from a known blood group: 
A1, A2, B and O. Anti-A and anti-B isoagglutinins are natural antibodies produced by individuals 
lacking the respective A and B antigens.
Some individuals with subgroups A2 or A2B may present anti-A1 antibodies, which interfere with the 
procedure for determining the reverse ABO group using A1 Reagent Red Blood Cells. The Serigrup 
Diana A2 reagent is used to investigate such discrepancies.

PRINCIPLE OF THE TEST 
Anti-A and anti-B from human serum bind to red blood cells possessing the corresponding antigens, 
resulting in direct agglutination. Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells are utilized in the gel 
technique to detect antibodies to human blood groups A and B.

REAGENTS
Observable indications
Inspect the conditions of the Reagent Red Blood Cells before use (see Warnings and Precautions).
Do not use the product, if you detect cloudiness and/or large-scale hemolysis, alterations or changes 
in color, microbiological contamination or other artifacts.
Do not use the product, if the package, vials or cap are damaged or if contents have leaked.
Reagent Red Blood Cells
All Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells consist of a 0.8% suspension ready-to-use of human red 
blood cells of A1, B, A2 and O blood group produced by a single donor for each vial. The cells come in 
a buffered solution with preservatives (neomycin 0.010% (w/v) and chloramphenicol 0.017% (w/v)).
Each glass vial of Serigrup Diana contains 10 mL of human red blood cells. Vials come with a blue 
cap for Serigrup Diana A1, a black cap for Serigrup Diana A2, a yellow cap for Serigrup Diana B and a 
white cap for Serigrup Diana O. 
Material required but not provided
Please refer to the Instructions for Use of Grifols gel cards. 

STORAGE AND STABILITY
•	 Do not use beyond the expiration date.
•	 Store upright (as indicated by the two arrows on the outer packaging) at 2 - 8 ºC.
•	 Do not freeze. 
Notes:
1.	 If you identify incorrect temperature conditions during storage or shipment do not use the product.
2.	 To avoid contamination, close the vials with their caps when they are not being used. Ensure that 

the caps of the Reagent Red Blood Cell vials have not been swapped.
3.	 Once a vial has been used, keep it at the indicated storage temperature.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
-	 The results do not constitute a clinical diagnosis by themselves. Evaluate the results together with 

the patient’s clinical information and other data.
-	 The product should only be used by qualified personnel.
-	 Any modifications of the test procedures described in these Instructions for Use require validation 

by the user.
-	 The use of volumes other than those indicated in the method, may modify the reaction and lead 

to incorrect test results, i.e., false-positive or false-negative results.
-	 Use disposable plastic pipette tips in order to avoid cross-contamination with samples and other 

reagents.
-	 Do not mix residues from different vials.
-	 Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells are of human origin and are manufactured using 

materials that have been tested and found non-reactive for the HBs antigen, and for anti-HIV 
and anti-HCV antibodies. However, there is no known procedure to ensure that products of human 
origin will not transmit infectious agents. Human blood products and samples should be handled 
as if they were potentially capable of transmitting infectious diseases.

-	 Once used, dispose the vial and samples in containers for biological waste, according to local, 
state and national regulations.

-	 If you have any questions or need further information on the use of this product, consult the 
authorized distributor in your country.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION 
For the determination of the ABO reverse group use serum or plasma. For optimum test results, 
samples should be stored at 2 - 8 ºC for no longer than 72 hours prior to testing. Frozen samples stored 
up to 5 years at -20 ºC or colder may be used after thawing. The collection, separation and handling 
of the blood should be performed by qualified technical personnel according to current standards1,2, 
and following the instructions of the manufacturer of the material used for collecting the sample.
If necessary, samples tested with Serigrup Diana A1 and Serigrup Diana B, stored at 2 - 8 ºC, can be 
used up to 7 days after collection.

PROCEDURE
1.	 Allow the Reagent Red Blood Cells and the samples to reach room temperature (18 - 25 ºC).
2.	 Inspect the condition of the reagents before use.
3.	 Homogenize the red blood cells of Serigrup Diana gently by inversion.
4.	 Follow the instructions for use of the Grifols gel cards used.

QUALITY CONTROL 
Include positive and negative controls with testing on each day of use. The inclusion of weak positive 
controls is recommended. If an unexpected control result is obtained, an inspection of the instrument, 
reagents and materials used should be carried out.

RESULTS
Interpretation of results
Determine the reverse grouping in accordance with the following table: 

Microtube N
Serigrup Diana A1

Microtube N
Serigrup Diana A2

Microtube N
Serigrup Diana B

Microtube N
Serigrup Diana O

Reverse ABO 
group

+ + + 0 O

0 0 + 0 A

+ + 0 0 B

0 0 0 0 AB

+ 0 + 0 A2 with anti-A1

+ 0 0 0 A2B with anti-A1

+ = positive
0 = negative

Notes:
1.	 If a discrepancy is detected between the forward ABO blood grouping and the reverse grouping, 

this should be investigated before releasing the result. 
2.	 Serigrup Diana A2 should always be used in combination with Serigrup Diana A1/B.
3.	 Use the O group cells from Serigrup Diana 4 for control purposes only. Do not use for screening of 

unexpected antibodies. 
4.	 The observation of complete or partial hemolysis (pinkish supernatant and/or gel column) in 

microtubes must be interpreted as a positive result, after verifying that it is not due to a sample 
quality issue (caused by incorrect extraction and/or handling) or poor condition of the red blood 
cells.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
1.	 Grossly hemolyzed, cloudy or contaminated samples or samples with presence of a clot, may cause 

false positive or false negative results.
2.	 If plasma is used, complement-dependent hemolytic reactions may not be detected.
3.	 If poorly anti-coagulated plasma or incompletely clotted serum is used, fibrin residues may trap 

non-agglutinated red blood cells at the top of the gel, appearing as a pinkish or reddish layer. 
Although the results could be correctly interpreted, in a negative reaction the false appearance 
of a Double Population could lead to a misinterpretation. In case of incompletely clotted serum 
samples, it is recommended to re-clot the serum and repeat the test3.

4.	 The formation of “rouleaux”, caused by an excess of proteins in the serum, the presence of 
abnormal proteins, drugs, plasma expanders, etc., may cause false positive reactions3.
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LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
1.	 Muestras fuertemente hemolizadas, turbias o contaminadas o muestras con presencia de 

coágulos pueden dar resultados falsos positivos o falsos negativos.
2.	 Si se utiliza plasma, podrían no detectarse reacciones hemolíticas dependientes del 

complemento.
3.	 Si se utiliza plasma poco anticoagulado o suero parcialmente coagulado, los residuos de fibrina 

pueden atrapar hematíes no aglutinados en la parte superior del gel y formar una capa de color 
rojizo o rosado. Aunque los resultados podrían interpretarse correctamente como una reacción 
negativa, la falsa aparición de una doble población podría conducir a una mala interpretación. 
En el caso de muestras de suero parcialmente coagulado, se recomienda volver a coagular el 
suero y repetir la prueba3.

4.	 La formación de "rouleaux", causada por un exceso de proteínas en el suero o por la presencia 
de proteínas anormales, fármacos, expansores plasmáticos, etc. puede causar falsos positivos3.

5.	 Las muestras procedentes de recién nacidos de entre 4 y 6 meses de edad, las personas 
mayores, los pacientes con inmunodeficiencias o con anticuerpos muy diluidos debido a 
procedimientos de intercambio plasmático pueden presentar unas concentraciones bajas o 
inexistentes de isoaglutininas3.

6.	 La determinación del grupo inverso ABO debe realizarse a temperatura ambiente. No debe 
realizarse a 37 ºC ya que podrían no detectarse determinados anticuerpos débiles.

7.	 Algunos individuos pertenecientes a los subgrupos A2 o A2B pueden presentar anticuerpos 
anti-A1 y mostrar una discrepancia entre el grupo sanguíneo directo y el inverso.

8.	 Se recomienda incluir hematíes reactivo Serigrup Diana A2 a la hora de determinar el grupo 
inverso.

9.	 Puede haber anticuerpos irregulares en el suero que reaccionen con otros antígenos de los 
hematíes reactivo Serigrup Diana. Para saber si se trata de autoanticuerpos, se debe incluir 
un autocontrol (suero del paciente enfrentado con sus propios hematíes). Si el autocontrol es 
negativo, deben investigarse el o los aloanticuerpos presentes en el suero enfrentándolos con 
los hematíes reactivo de escrutinio.

10.	Las muestras con anticuerpos ABO aparentemente ausentes o débiles pueden requerir métodos 
que potencien la reacción antígeno-anticuerpo. Estas discrepancias ABO pueden investigarse 
incubando el suero con hematíes reactivo ABO a temperatura ambiente (18 – 25 ºC) o a una 
temperatura inferior3.

CARACTERÍSTICAS DE FUNCIONAMIENTO ESPECÍFICAS
Se analizó una población de individuos (n=994) con distintos grupos sanguíneos (A, B, AB y O) 
utilizando hematíes reactivo Serigrup Diana y los resultados se compararon con los obtenidos 
utilizando otros reactivos establecidos. Se obtuvieron los siguientes porcentajes de concordancia:

Hematíes A1 Hematíes A2 Hematíes B Hematíes O
Porcentaje de concordancia positivo 100% 96,3% 100% No aplica

Porcentaje de concordancia negativo 100% 100% 100% 100%

BIBLIOGRAFÍA
1. 	 CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture; 

Approved Standard, 6th edition, 2007.
2. 	 CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved 

Guideline, 3rd edition, 2004.
3. 	 Technical Manual, 18th edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 

2014.

PRESENTACIÓN
213659 	 Serigrup Diana A1/B 	 2 x 10 mL	 (A1/B)
210215 	 Serigrup Diana 4	 4 x 10 mL	 (A1/A2/B/O) 
213658 	 Serigrup Diana A2	 1 x 10 mL	 (A2) 

Fabricado por: 
Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallès (Barcelona), España

Fecha de revisión: Noviembre de 2015

Este documento está disponible en varios idiomas. Las traducciones se han realizado a partir del 
documento maestro en inglés. En caso de dudas o discordancias prevalecerá lo expresado en el 
documento maestro en inglés.
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5.	 Samples from newborns up to the age of 4 - 6 months, elderly persons, patients with 
immunodeficiencies or with highly diluted antibodies due to plasma exchange procedures, may 
present low or inexistent levels of isoagglutinins3.

6.	 The determination of the reverse ABO group must be performed at room temperature. It should 
not be performed at 37 ºC since certain weak antibodies may not be detected.

7.	 Some individuals with A2 or A2B subgroups may present anti-A1 antibodies, displaying a 
discrepancy between the forward blood group and the reverse group.

8.	 It is recommended to include Serigrup Diana A2 Reagent Red Blood Cells when determining the 
reverse grouping.

9.	 There may be unexpected antibodies present in the serum that react with other antigens of the 
Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells. To determine whether these are autoantibodies, an 
autocontrol should be included (serum from the patient confronted with their own red blood 
cells). If the autocontrol is negative, the alloantibody/alloantibodies present in the serum should 
be investigated confronting them with screening Reagent Red Blood Cells.

10.	Samples with apparently weak or missing ABO antibodies may require tests using methods 
that enhance antigen-antibody binding. These ABO discrepancies can be further investigated 
incubating the serum with ABO Reagent Red Blood Cells at room temperature (18 - 25 ºC) or 
colder3.

SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
A population of individuals (n=994) of different blood groups (A, B, AB and O) was tested using 
Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells and the results were compared with those obtained with 
other established reagents. The following percentages of agreement were obtained:

A1 red blood 
cells

A2 red blood 
cells

B red blood 
cells

O red blood 
cells

Positive Percent Agreement 100% 96.3% 100% Not applicable

Negative Percent Agreement 100% 100% 100% 100%

BIBLIOGRAPHY
1. 	 CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture; 

Approved Standard, 6th edition, 2007.
2. 	 CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved 

Guideline, 3rd edition, 2004.
3. 	 Technical Manual, 18th edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 

2014.

PRESENTATION
213659 	 Serigrup Diana A1/B 	 2 x 10 mL	 (A1/B)
210215 	 Serigrup Diana 4	 4 x 10 mL	 (A1/A2/B/O) 
213658 	 Serigrup Diana A2	 1 x 10 mL	 (A2)

Manufactured by: 
Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallès (Barcelona), Spain

Revision date: November 2015

This document is available in several languages. The translations have been made from the master 
document in English. In the event of doubts or discrepancies, the wording in the master document 
in English shall take precedence.
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3.	 Se for utilizado plasma mal anticoagulado ou soro parcialmente coagulado, os resíduos de 
fibrina poderão reter eritrócitos não aglutinados na parte superior do gel formando uma camada 
cor-de-rosa ou avermelhada. Embora os resultados possam ser interpretados corretamente, 
numa reação negativa o surgimento falso de uma dupla população pode conduzir a 
interpretações incorretas. No caso de amostras de soro parcialmente coagulado, recomenda-se  
nova coagulação do soro e a repetição do teste3.

4.	 A formação de “rouleaux”, causada por um excesso de proteínas no soro, a presença de 
proteínas anormais, fármacos, expansores de plasma, etc., pode causar falsas reações 
positivas3.

5.	 As amostras de recém-nascidos até aos 4-6 meses, idosos, pacientes com imunodeficiências 
ou anticorpos extremamente diluídos devido a procedimentos de transfusão de plasma, podem 
apresentar níveis de isoaglutininas baixos ou inexistentes3.

6.	 A determinação do grupo ABO reverso deve ser efetuada à temperatura ambiente. Não deve ser 
efetuada a 37 ºC, pois determinados anticorpos fracos poderão não ser detetados.

7.	 Algumas pessoas com subgrupos A2 ou A2B poderão apresentar anticorpos anti-A1, manifestando 
uma discrepância entre o grupo sanguíneo direto e o grupo reverso.

8.	 Recomenda-se que sejam incluídos eritrócitos reagentes Serigrup Diana A2 aquando da 
determinação do grupo reverso.

9.	 Poderão existir anticorpos inesperados no soro que reagem com outros antigénios dos eritrócitos 
reagentes Serigrup Diana. Para determinar se se tratam de autoanticorpos, deve ser incluído 
um autocontrolo (soro do paciente testado contra os respetivos eritrócitos). Se o autocontrolo for 
negativo, o aloanticorpo/aloanticorpos presente(s) no soro deve(m) ser investigado(s) através 
de testes contra eritrócitos reagentes.

10.	As amostras com anticorpos ABO aparentemente fracos ou ausentes poderão necessitar de 
testes com métodos que reforcem a ligação antigénio-anticorpo. Estas discrepâncias ABO 
podem ser investigadas incubando o soro com eritrócitos reagentes ABO à temperatura 
ambiente (18 - 25 ºC) ou a uma temperatura inferior3.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO ESPECÍFICAS
Foi testada uma população de indivíduos (n=994) com diferentes grupos sanguíneos (A, B, AB e 
O) utilizando os eritrócitos reagentes Serigrup Diana e os resultados foram comparados com os 
obtidos através de outros reagentes estabelecidos. Foram obtidas as seguintes percentagens de 
concordância: 

Eritrócitos A1 Eritrócitos A2 Eritrócitos B Eritrócitos O
Percentagem de concordância positiva 100% 96,3% 100% Não aplicável

Percentagem de concordância negativa 100% 100% 100% 100%

BIBLIOGRAFIA
1. 	 CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture; 

Approved Standard, 6th edition, 2007.
2. 	 CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved 

Guideline, 3rd edition, 2004.
3. 	 Technical Manual, 18th edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 

2014.

APRESENTAÇÃO
213659 	 Serigrup Diana A1/B 	 2 x 10 mL	 (A1/B)
210215 	 Serigrup Diana 4	 4 x 10 mL	 (A1/A2/B/O) 
213658 	 Serigrup Diana A2	 1 x 10 mL	 (A2)

Fabricado por: 
Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallès (Barcelona), España

Data de revisão: Novembro de 2015

Este documento está disponível em vários idiomas. As traduções foram realizadas a partir do 
documento original em inglês. Em caso de dúvidas ou discrepâncias, prevalecerá o texto do 
documento original em inglês.

SIGNIFICADO DOS SÍMBOLOS
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LIMITES DE LA MÉTHODE
1.	 Les échantillons montrant des signes d'hémolyse notable, troubles ou contaminés, ou 

présentant des caillots, peuvent conduire à l’obtention de résultats faux positifs ou faux 
négatifs.

2.	 L'utilisation de plasma peut empêcher la détection de réactions hémolytiques complément-
dépendantes.

3.	 Si l’on utilise du plasma d’échantillons pauvres en substance anticoagulante ou du sérum 
d’échantillons partiellement coagulés, les résidus de fibrine peuvent capturer des érythrocytes 
non agglutinés dans la partie supérieure du gel, apparaissant sous la forme d'une couche 
rosâtre ou rougeâtre. Bien que les résultats puissent être interprétés correctement, dans le 
cas d’une réaction négative, la fausse apparence d'une double population peut conduire à 
une interprétation erronée. Dans le cas de sérum d’échantillons partiellement coagulés, il est 
recommandé de coaguler à nouveau l’échantillon et de répéter le test3.

4.	 La formation de «rouleaux» provoquée par un excès de protéines dans le sérum, la présence 
de protéines anormales, de médicaments, de succédanés de plasma, etc. peut entraîner des 
réactions faussement positives3.

5.	 Les échantillons prélevés sur des nouveau-nés jusqu'à l'âge de 4-6 mois, des personnes âgées, 
des patients présentant des immunodéficiences ou des anticorps très dilués en raison des 
procédures d'échange de plasma, sont susceptibles de présenter des concentrations faibles ou 
inexistantes d'isoagglutinines3.

6.	 La détermination du groupe sanguin sérique ABO doit être réalisée à température ambiante. Elle 
ne doit pas être effectuée à une température de 37 ºC car certains anticorps faibles pourraient 
ne pas être détectés.

7.	 Certaines personnes des sous-groupes A2 ou A2B peuvent présenter des anticorps anti-A1, 
entraînant une discordance entre l'épreuve globulaire et l'épreuve sérique.

8.	 Il est recommandé d'inclure des hématies-test Serigrup Diana A2 lors de la détermination du 
groupe sanguin sérique.

9.	 Des anticorps irréguliers peuvent être présents dans le sérum et réagir avec d'autres 
antigènes des hématies-test Serigrup Diana. Afin de déterminer s'il s'agit d'autoanticorps, 
un autocontrôle doit être effectué (sérum du patient confronté à ses propres hématies). Si 
l'autocontrôle est négatif, les alloanticorps présents dans le sérum doivent être étudiés en les 
confrontant aux hématies-test de dépistage.

10.	Les échantillons présentant des anticorps ABO apparemment absents ou faibles peuvent 
requérir l'emploi de méthodes qui renforcent la réaction antigène-anticorps. Ces discordances 
ABO peuvent faire l'objet d'une recherche approfondie en incubant le sérum avec des réactifs 
hématies-test ABO à température ambiante (18 – 25 ºC) ou à une température inférieure3.

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
Une population d'individus (n = 994) de groupes sanguins différents (A, B, AB et O) a été testée en 
utilisant le réactif hématies-test Serigrup Diana et les résultats ont été comparés avec ceux obtenus 
avec d'autres réactifs éprouvés. Les pourcentages de concordance suivants ont été obtenus : 

Hématies A1 Hématies A2 Hématies B Hématies O

Pourcentage de concordance 
positif 100% 96,3% 100% Non applicable

Pourcentage de concordance 
négatif 100% 100% 100% 100%

BIBLIOGRAPHIE
1. 	 CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture; 

Approved Standard, 6th edition, 2007.
2. 	 CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved 

Guideline, 3rd edition, 2004.
3. 	 Technical Manual, 18th edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 

2014.

PRÉSENTATION
213659 	 Serigrup Diana A1/B 	 2 x 10 mL	 (A1/B)
210215 	 Serigrup Diana 4	 4 x 10 mL	 (A1/A2/B/O) 
213658 	 Serigrup Diana A2	 1 x 10 mL	 (A2)

Fabriqué par : 
Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallès (Barcelona), España

Date de révision : Novembre 2015

Ce document est disponible en plusieurs langues. Les traductions ont été réalisées à partir du 
document original en anglais. En cas de doute ou de désaccord, le document original en anglais 
prévaudra.

LÉGENDE DES SYMBOLES
Un ou plusieurs de ces symboles sont susceptibles d'avoir été utilisés dans l'étiquetage/le 
conditionnement de ce produit.
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LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA
1.	 Campioni grossolanamente emolizzati, torbidi o contaminati o campioni con presenza di 

coagulo potrebbero dar luogo a falsi positivi o falsi negativi.
2.	 Se viene usato il plasma, potrebbero non emergere reazioni emolitiche complemento-dipendenti.
3.	 Se viene utilizzato plasma scarsamente anticoagulato o siero parzialmente coagulato, i 

residui di fibrina possono intrappolare gli eritrociti non agglutinati sulla parte superiore del 
gel, presentandosi sotto forma di uno strato di colore rosato o rossastro. Sebbene i risultati 
possano essere interpretati correttamente, in una reazione negativa la falsa presenza di una 
doppia popolazione potrebbe portare a un’interpretazione errata. In caso di campioni di siero 
parzialmente coagulati, si consiglia di coagulare nuovamente il siero e ripetere il test3.

4.	 La formazione di "rouleaux" provocati da un eccesso di proteine nel siero, dalla presenza di 
proteine anomale, farmaci, espansori plasmatici, ecc. può dare luogo a falsi positivi3.

5.	 I campioni ottenuti da neonati sino a 4-6 mesi d'età, persone anziane, pazienti con 
immunodeficienze o anticorpi altamente diluiti a seguito di procedure di emoscambio possono 
presentare livelli bassi o inesistenti di isoagglutinine3.

6.	 La determinazione indiretta del gruppo ABO deve essere eseguita a temperatura ambiente. Non 
va eseguita a 37 ºC in quanto alcuni anticorpi deboli potrebbero non essere rilevati.

7.	 Alcuni soggetti con sottogruppi A2 o A2B potrebbero presentare anticorpi anti-A1, causando una 
discrepanza tra la determinazione diretta e indiretta del gruppo sanguigno.

8.	 Si consiglia di includere gli eritrociti reattivi Serigrup Diana A2 in caso di determinazione 
indiretta.

9.	 Nel siero potrebbero essere presenti anticorpi inattesi che reagiscono con altri antigeni degli 
eritrociti reattivi Serigrup Diana. Per determinare se si tratti di autoanticorpi, va incluso un 
autocontrollo (siero del paziente confrontato con i propri eritrociti). Se l'autocontrollo è negativo, 
gli alloanticorpi presenti nel siero devono essere studiati confrontandoli con gli eritrociti reattivi 
di screening.

10.	 I campioni con anticorpi ABO apparentemente deboli o assenti potrebbero richiedere test 
utilizzando metodi che migliorano il legame antigene-anticorpo. Queste discrepanze ABO 
possono essere ulteriormente investigate incubando il siero con eritrociti dei reagenti ABO a 
temperatura ambiente (18 - 25 ºC) o minore3.

CARATTERISTICHE SPECIFICHE DELLA PRESTAZIONE
Una popolazione di soggetti (n=994) di diversi gruppi sanguigni (A, B, AB e O) è stata sottoposta a 
test utilizzando eritrociti reattivi Serigrup Diana e i risultati sono stati confrontati con quelli ottenuti 
con altri reagenti già in uso. Sono state ottenute le seguenti percentuali di concordanza: 

Eritrociti A1 Eritrociti A2 Eritrociti B Eritrociti O

Percentuale concordanza 
positiva 100% 96,3% 100% Non applicabile

Percentuale concordanza 
negativa 100% 100% 100% 100%

BIBLIOGRAFIA
1. 	 CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture; 

Approved Standard, 6th edition, 2007.
2. 	 CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved 

Guideline, 3rd edition, 2004.
3. 	 Technical Manual, 18th edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 

2014.

PRESENTAZIONE
213659 	 Serigrup Diana A1/B 	 2 x 10 mL	 (A1/B)
210215 	 Serigrup Diana 4	 4 x 10 mL	 (A1/A2/B/O) 
213658 	 Serigrup Diana A2	 1 x 10 mL	 (A2)

Prodotto da: 
Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallès (Barcelona), España

Data di revisione: Novembre 2015

Questo documento è disponibile in diverse lingue. Le traduzioni sono state realizzate a partire dal 
documento originale in inglese. In caso di dubbi o discrepanze, farà fede il documento originale in 
lingua inglese.

LEGENDA SIMBOLI
Almeno uno di questi simboli potrebbe essere stato utilizzato sulle etichette o sulla confezione del 
prodotto.
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GRENZEN DER METHODE
1.	 Stark hämolytische, trübe oder kontaminierte Proben oder Proben mit einem Gerinnsel können 

zu falsch positiven oder falsch negativen Ergebnissen führen.
2.	 Bei Verwendung von Plasma werden komplementabhängige hämolytische Reaktionen 

möglicherweise nicht nachgewiesen.
3.	 Bei Verwendung von ungenügend antikoaguliertem Plasma oder unvollständig koaguliertem 

Serum können Fibrinrückstände nicht agglutinierte Erythrozyten auf der Geloberfläche 
festhalten, indem sie eine blassrosa oder rötliche Schicht bilden. Obwohl die Ergebnisse 
korrekt interpretiert werden könnten, kann bei einer negativen Reaktion der falsche Eindruck 
einer Doppelte Populationreaktion zu einer Fehlinterpretation führen. Im Fall von unvollständig 
geronnenen Serumproben wird empfohlen, das Serum erneut zu koagulieren und den Test zu 
wiederholen3.

4.	 Die Bildung von „Geldrollen“, verursacht durch einen Überschuss an Proteinen im Serum oder 
durch das Vorhandensein von anormalen Proteinen, Arzneimitteln, Plasmaexpandern usw., kann 
falsch positive Reaktionen bewirken3.

5.	 Proben von Neugeborenen bis zu einem Alter von 4-6 Monaten, von älteren Personen, Patienten mit 
Immundefizienz oder mit stark verdünnten Antikörpern infolge von Plasmaaustauschverfahren 
können einen niedrigen Gehalt an Isoagglutininen oder eine Abwesenheit derselben aufweisen3.

6.	 Die ABO-Serumgegenprobe ist bei Raumtemperatur durchzuführen. Sie sollte nicht bei 37 ºC 
durchgeführt werden, da bestimmte schwache Antikörper möglicherweise nicht nachgewiesen 
werden können.

7.	 Einige Personen mit A2- oder A2B-Untergruppen können Anti-A1-Antikörper aufweisen und eine 
Diskrepanz zwischen der Blutgruppenbestimmung und der Serumgegenprobe anzeigen.

8.	 Es wird empfohlen, die Serigrup Diana A2 Testerythrozyten bei der Serumgegenprobe mitzuführen.
9.	 Es können irreguläre Antikörper im Serum vorhanden sein, die mit anderen Antigenen 

der Serigrup Diana Testerythrozyten reagieren. Um zu bestimmen, ob es sich dabei um 
Autoantikörper handelt, ist eine Autokontrolle mitzuführen (Serum des Patienten das mit 
den eigenen Erythrozyten in Verbindung gebracht wird). Ist die Autokontrolle negativ, muss/
müssen der/die im Serum vorhandene/n Isoantikörper untersucht werden, indem er/sie mit den 
Screening-Testerythrozyten gemischt wird/werden.

10.	Proben mit dem Anschein nach schwachen oder abwesenden ABO-Antikörpern erfordern 
möglicherweise Tests mit Methoden, die die Antigen-Antikörperbindung verbessern. Diese 
ABO-Diskrepanzen können durch Inkubieren des Serums mit ABO-Reagenzerythrozyten bei 
Raumtemperatur (18 - 25 ºC) oder kälter3 weiter untersucht werden.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE
Eine Patientenpopulation (n=994) mit unterschiedlichen Blutgruppen (A, B, AB und O) wurde unter 
Verwendung von Serigrup Diana Testerythrozyten untersucht. Im Vergleich mit Resultaten, die mit 
anderen etablierten Reagenzien erzielt wurden, sind die folgenden Übereinstimmungsprozentsätze 
ermittelt worden:

A1-Erythrozyten A2-Erythrozyten B-Erythrozyten O-Erythrozyten

Positive 
Prozentübereinstimmung 100% 96,3% 100% Nicht 

anwendbar

Negative 
Prozentübereinstimmung 100% 100% 100% 100%

LITERATUR
1. 	 CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture; 

Approved Standard, 6th edition, 2007.
2. 	 CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved 

Guideline, 3rd edition, 2004.
3. 	 Technical Manual, 18th edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 

2014.

PRÄSENTATION
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Serigrup Diana A1/B 
Serigrup Diana 4 
Serigrup Diana A2 
 

Atvirkštinio kraujo grupės nustatymo eritrocitų reagentai 

Naudojimo instrukcijos. Skirta in vitro diagnostikai. 

 

PASKIRTIS 

Eritrocitų antigenai „Serigrup Diana A1/B“, „Serigrup Diana 4“ ir „Serigrup Diana A2“ yra skirti atvirkštiniam ABO kraujo 

grupių nustatymui gelio metodu.  

 

SANTRAUKA IR PAAIŠKINIMAS  

ABO sistema apibūdinama A ir (arba) B antigenų buvimu ant eritrocitų ir antikūnų, antigenui arba antigenams, kurių nėra 

ant eritrocitų, buvimu serume. 

Serumo arba atvirkštinės ABO kraujo grupės nustatymas naudojant žinomos kraujo grupės eritrocitus paremtas anti-A ir 

(arba) anti-B izoagliutininų radimu ar neradimu paciento serume: A1, A2, B ir O. Anti-A ir anti-B izoagliutininai yra natūralūs 

antikūnai, gaminami organizmuose, kuriuose nėra atitinkamai A ir B antigenų. 

Kai kurių žmonių, turinčių A2 arba A2B kraujo pogrupį, organizme gali būti anti-A1 antikūnų, kurie trukdo atlikti atvirkštinės 

ABO kraujo grupės nustatymo procedūrą naudojant A1 eritrocitų reagentus. Tokiems neatitikimams tirti naudojamas 

reagentas „Serigrup Diana A2“. 

 

TESTO PRINCIPAS  

Žmogaus serume esantys anti-A ir anti-B susijungia su eritrocitais, ant kurių yra atitinkamų antigenų, sukeliant tiesioginę 

agliutinaciją. Eritrocitų reagentai „Serigrup Diana“ skirti žmogaus kraujo grupių A ir B antikūnams aptikti gelio metodu. 

 

REAGENTAI 

Matomi požymiai 

Prieš naudodami patikrinkite eritrocitų reagento būklę (žr. skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“). 

Nenaudokite gaminio, jei jis drumstas ir (arba) yra didelė hemolizė, pakitusi spalva, jis užterštas mikroorganizmais ar yra 

kitokių artefaktų. 

Nenaudokite gaminio, jei pakuotė, buteliukai arba dangteliai pažeisti arba jei turinys išbėgo. 

 

Eritrocitų reagentas 

Visi „Serigrup Diana“ eritrocitų reagentai yra paruošta naudoti 0,8 % A1, B, A2 ir O kraujo grupės žmogaus eritrocitų 

suspensija buferiniame tirpale su konservantais (neomicinu 0,010 % (w/v) ir chloramfenikoliu 0,017 % (w/v)).  

Kiekviename „Serigrup Diana“ stikliniame buteliuke yra 10 ml žmogaus eritrocitų. „Serigrup Diana A1“ buteliuko kamštelis 

mėlynas, „Serigrup Diana A2“ – juodas, „Serigrup Diana B“ – geltonas, „Serigrup Diana O“ – baltas. 

 

Reikalingos, bet nepateikiamos medžiagos 

Žr. „Grifols“ gelio kortelių naudojimo instrukcijas.  

 

LAIKYMAS IR STABILUMAS 

• Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti laikui. 

• Laikykite vertikaliai (kaip nurodyta dviem rodyklėmis pakuotės išorėje) 2–8 ºC temperatūroje. 

• Neužšaldykite.  

 



Pastabos: 

1. Jei pastebėjote, kad laikant ar pervežant temperatūros sąlygos buvo netinkamos, gaminio nenaudokite. 

2. Kad neužterštumėte, nenaudodami buteliukų užsukite juos kamšteliais. Įsitikinkite, kad eritrocitų reagentų buteliukų 

kamšteliai nesukeisti vietomis. 

3. Pradėję naudoti buteliuką, jį laikykite nurodytoje laikymo temperatūroje. 

 

ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS 

− Vien tik gauti rezultatai nėra klinikinė diagnozė. Vertinkite rezultatus kartu su paciento klinikine informacija ir kitais 

duomenimis. 

− Gaminį turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai. 

− Bet kokius tyrimo procedūrų, aprašytų šiose naudojimo instrukcijose, pakeitimus turi patvirtinti naudotojas. 

− Naudojant kitokius, nei nurodyta metode, tūrius, gali pasikeisti reakcija ir tyrimo rezultatai gali būti klaidingi, t. y. 

klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami. 

− Naudokite vienkartinius plastikinius pipečių antgalius, kad išvengtumėte kryžminio mėginių ir reagentų užteršimo. 

− Nemaišykite likučių iš skirtingų buteliukų. 

− „Serigrup Diana“ eritrocitų reagentai yra žmonių kilmės ir pagaminti naudojant patikrintas medžiagas, kurios 

nereagavo su HBs antigenu, antiŽIV ir anti-HCV antikūnais. Tačiau nėra procedūros, galinčios užtikrinti, kad per 

žmogaus kilmės gaminius neplistų užkrečiamųjų ligų sukėlėjai. Žmogaus kraujo preparatai ir mėginiai turi būti 

tvarkomi kaip galintys pernešti infekcines ligas. 

− Panaudotus buteliukus išmeskite į biologinių atliekų talpas laikydamiesi vietos, valstijos ar šalies taisyklių. 

− Jeigu kyla klausimų arba reikia daugiau informacijos apie gaminio naudojimą, kreipkitės į savo šalies įgaliotąjį 

atstovą. 

 

MĖGINIŲ PAĖMIMAS IR PARUOŠIMAS  

Atvirkštiniam ABO kraujo grupės nustatymui naudokite serumą arba plazmą. Siekiant optimalių rezultatų, mėginius iki 

tyrimo galima laikyti 2–8 ºC temperatūroje ne ilgiau kaip 72 valandas. Galima naudoti atšildytus mėginius, kurie buvo iki 

5 metų laikomi –20 ºC ar žemesnėje temperatūroje. Kraują paimti, atskirti ir su juo dirbti turi kvalifikuotas techninis 

personalas vadovaudamasis dabartiniais standartais1, 2 ir laikydamasis mėginio paėmimo priemonių gamintojo instrukcijų. 

Jei reikia, mėginius, tirtus naudojant „Serigrup Diana A1“ ir „Serigrup Diana B“ bei laikytus 2–8 ºC temperatūroje, galima 

naudoti iki 7 dienų nuo paėmimo. 

 

PROCEDŪRA 

1. Leiskite eritrocitų reagentams ir mėginiams sušilti iki kambario temperatūros (18–25 ºC). 

2. Prieš naudodami patikrinkite reagentų būklę. 

3. Švelniai apversdami homogenizuokite „Serigrup Diana“ eritrocitus. 

4. Laikykitės naudojamų „Grifols“ gelio kortelių naudojimo instrukcijų. 

 

KOKYBĖS KONTROLĖ  

Atlikdami tyrimus, kasdien tirkite ir teigiamus bei neigiamus kontrolinius mėginius. Taip pat rekomenduojama naudoti 

kontrolinius mėginius, kurių reakcija yra silpnai teigiama. Jei gaunamas netikėtas kontrolinio mėginio testo rezultatas, reikia 

patikrinti prietaisą, reagentus ir naudojamą medžiagą. 

 

 

 

 



REZULTATAI 

Rezultatų vertinimas 

Nustatykite grupės atvirkštinio testo rezultatus vadovaudamiesi toliau pateikta lentele:  

 

 

 

 

 

 

 

 

+ = teigiamas 

0 = neigiamas 

Pastabos: 

1. Jei tiesioginio ABO kraujo grupės nustatymo ir atvirkštinio grupės nustatymo testo rezultatai nesutampa, prieš 

pateikiant rezultatą, nesutapimą reikia ištirti.  

2. „Serigrup Diana A2“ reikia visada naudoti kartu su „Serigrup Diana A1/B“. 

3. „Serigrup Diana 4“ O grupės ląsteles naudokite tik kontrolei. Nenaudokite netikėtiems antikūnams aptikti.  

4. Visiška arba dalinė hemolizė (rausvas paviršinis sluoksnis ir (arba) gelio stulpelis) mikromėgintuvėliuose turi būti 

laikoma teigiamu rezultatu patikrinus, ar tai rezultatui įtakos neturėjo prasta mėginio kokybė (dėl netinkamo 

paėmimo ir (arba) paruošimo) arba prastos būklės eritrocitai. 

 

PROCEDŪRŲ APRIBOJIMAI 

1. Tiriant mėginius, kuriuose yra intensyvi hemolizė, drumstus, užterštus ar sukrešėjusius mėginius gauti rezultatai gali 

būti klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami. 

2. Jei naudojama plazma, gali būti nenustatytos nuo komplemento priklausomos hemolizės reakcijos. 

3. Jei naudojama plazma, iš kurios pašalinti ne visi krešėjimo veiksniai, arba nevisiškai sukrešėjęs serumas, fibrino 

likučiai gali sujungti agliutinacijos nesujungtus eritrocitus ir gelio viršuje susidarys matomas rausvas ar raudonas 

sluoksnis. Nors rezultatai gali būti tinkamai įvertinti, kai reakcija neigiama, susimaišęs sluoksnis gali būti įvertintas 

klaidingai. Jei serumo mėginys nevisiškai sukrešėjęs, rekomenduojama pakartotinai sukrešinti serumą ir pakartoti 

tyrimą3. 

4. Dėl per didelio baltymų kiekio serume, nenormalių baltymų, vaistų, plazmos tūrį didinančių preparatų ir kitų 

priežasčių susidarius ritinėliams galimos klaidingai teigiamos reakcijos3. 

5. Naujagimių iki 4–6 mėnesių, vyresnio amžiaus žmonių, pacientų, kuriems diagnozuotas imunodeficitas, arba 

pacientų, kurių antikūnai smarkiai atskiesti dėl plazmos pakeitimo procedūrų, organizme izoagliutininų kiekis gali 

būti nedidelis arba jų gali visai nebūti3. 

6. Atvirkštiniu būdu ABO kraujo grupę reikia nustatyti kambario temperatūroje. To negalima daryti 37 ºC 

temperatūroje, nes gali būti neaptikti tam tikri silpni antikūnai. 

7. Kai kurių A2 arba A2B kraujo grupes turinčių asmenų organizme gali būti A1 antikūnų, todėl tiesioginiu ir atvirkštiniu 

būdu nustatytos kraujo grupės nesutaps. 

8. Atvirkštiniu būdu nustatant kraujo grupę rekomenduojama naudoti ir eritrocitų reagentą „Serigrup Diana A2“. 

9. Serume gali būti netikėtų antikūnų, kurie reaguoja su „Serigrup Diana“ eritrocitų reagentu.  Kad nustatytumėte, ar tai 

autoantikūnai, reikia naudoti autokontrolinį mėginį (paciento serumą, sumaišytą su jo (jos) eritrocitais). Jei 

autokontrolinio mėginio testo rezultatas neigiamas, reikia ištirti serumo aloantikūną (-us), jį (juos) sumaišant su 

aptikimo eritrocitų reagentu. 

Mikromėgintuvėlis N 

„Serigrup Diana A1“ 

Mikromėgintuvėlis N 

„Serigrup Diana A2“ 

Mikromėgintuvėlis N 
„Serigrup Diana B“ 

Mikromėgintuvėlis N 
„Serigrup Diana O“ 

ABO grupė pagal 
atvirkštinio testo rezultatus 

+ + + 0 0 

0 0 + 0 A 

+ + 0 0 B 

0 0 0 0 AB 

+ 0 + 0 A2 su  anti-A1  

+ 0 0 0 A2B su anti-A1  



10. Mėginius su silpnais ABO antikūnais arba be jų gali tekti tirti metodais, kurie sustiprina antigenų ir antikūnų 

jungimąsi. Šiuos ABO neatitikimus galima išsamiau ištirti inkubuojant serumą su ABO eritrocitų reagentais kambario 

(18-25 ºC) ar žemesnėje temperatūroje 3. 

 

SPECIALIOSIOS TESTO SAVYBĖS 

Skirtingų kraujo grupių (A, B, AB ir O) asmenų populiacija (n = 994) tirta naudojant „Serigrup Diana“ eritrocitų reagentus 

ir rezultatai palyginti su rezultatais, gautais naudojant kitus pripažintus reagentus. Gautos toliau pateiktos sutapimo 

procentinės vertės:   

 A1 eritrocitai A2 eritrocitai B eritrocitai O eritrocitai 

Teigiamų rezultatų sutapimo 
dažnis procentais 

100 % 96,3 % 100 % Netaikoma 

Neigiamų rezultatų sutapimo 
dažnis procentais 

100 % 100 % 100 % 100 % 

 

LITERATŪRA 
1. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture; Approved Standard, 6th 

edition, 2007. 

2. CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved Guideline, 3rd edition, 

2004. 

3. Technical Manual, 18th edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014. 

 
PAKUOTĖ 
213659  Serigrup Diana A1/B   2 x 10 ml (A1 / B) 

210215  Serigrup Diana 4   4 x 10 ml (A1 / A2 / B / O)  

213658  Serigrup Diana A2  1 x 10 ml (A2)  

 

Gamintojas:  

Diagnostic Grifols, S.A. 

Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallès (Barcelona), Spain (Ispanija) 

 

Peržiūros data: 2015 m. lapkričio mėn. 

 

Šį dokumentą galima gauti keliomis kalbomis. Versta iš pagrindinio dokumento anglų kalba. Jeigu kyla abejonių arba 

neaiškumų, pirmenybė teikiama pagrindinio dokumento anglų kalba formuluotei. 

 

SIMBOLIŲ RODYKLĖ  

Šio gaminio etiketėse / pakuotėse gali būti naudojami vienas ar keli iš šių simbolių. 

 

In vitro diagnostinė medicinos priemonė 

 

Partijos kodas 

 

Naudoti iki nurodytos datos 

 

Temperatūros ribos 

 

Skaitykite naudojimo instrukcijas 

 

Katalogo numeris 

 

Šia puse aukštyn 

 
Trapus turinys, elkitės atsargiai 

 

Laikyti sausoje vietoje 

      

/CE žyma/ 
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Solución de lavado concentrada para analizadores Grifols. Para uso en laboratorio.

Español
APLICACIÓN
El DG Fluid B se utiliza para el lavado del sistema fluídico de los analizadores Grifols. La solución 
debe diluirse antes de usar.
REACTIVO
12 botellas de 125 mL de solución concentrada de surfactante con color añadido.
Conservante: 0,1% azida sódica una vez diluido.
Advertencia: La solución concentrada contiene 1,6% de azida sódica. La azida sódica puede 
reaccionar con las tuberías de plomo y de cobre para formar un metal de azida altamente 
explosivo. Al desecharlo, verter un gran volumen de agua para prevenir la acumulación de azida.
ESTABILIDAD
La solución concentrada es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se 
almacena o se utiliza entre 2ºC y 25ºC. En el estado final de dilución es estable durante 4 semanas 
a temperatura ambiente (de 18ºC a 25ºC). Sin embargo la solución puede sufrir una pérdida de color 
durante la vida del producto sin afectar su funcionalidad.
PROCEDIMIENTO
Diluir el contenido de una botella de DG Fluid B hasta 2 litros con agua purificada para uso en 
laboratorio o equivalente.
El DG Fluid B diluido debe verterse en el contenedor apropiado proporcionado con los analizadores 
Grifols.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. 		 H302: Nocivo en caso de ingestión.
2. 		 H312: Nocivo en contacto con la piel.
3. 		 P270: No comer, beber ni fumar durante su utilización.
4. 		 P264: Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulación.
5. 		 P280: Llevar guantes / prendas / gafas /máscara de protección.
6. 		 P301+P330+P312: EN CASO DE INGESTIÓN: Enjuagarse la boca y llamar a un CENTRO DE 

INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA o a un médico si se encuentra mal.
7. 		 P302+P352+P312: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabón abundante y 

llamar a un CENTRO DE INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA o a un médico si se encuentra mal.
8. 		 P363: Lavar prendas contaminadas antes de volverla a utilizar.
9.		  P501: Eliminar el contenido/el recipiente según legislación local, regional  y nacional.
10. No usar después de la fecha de caducidad. 
PRESENTACIÓN
213678 	 DG Fluid B 	 12 x 125 mL

Fecha de revisión: Septiembre 2014

Este documento está disponible en diversos idiomas. Las traducciones se han realizado a partir del 
documento maestro en inglés. En caso de dudas o discordancias prevalecerá lo expresado en el 
documento maestro en inglés.

LEYENDA DE SÍMBOLOS:
Uno o más de estos símbolos pueden haber sido usado en el etiquetado/embalaje de este producto.
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Concentrated wash solution for Grifols analyzers. For laboratory use.

English
APPLICATION
DG Fluid B is used for the washing of the Grifols analyzers’ fluidic system. The solution must be diluted 
prior to use.
REAGENT
Twelve 125 mL bottles of a surfactant concentrated solution with color added. 
Preservative: 0.1% sodium azide in final diluted state.
Warning: The concentrated solution contains 1.6% sodium azide. Sodium azide may react with 
lead and copper plumbing to form highly explosive metal azide. On disposal, flush with a large 
volume of water to prevent azide buildup.
STABILITY
The concentrated solution is stable until the expiration date indicated on the label when stored or used 
between 2ºC and 25ºC. In the final dilution state it is stable 4 weeks at room temperature (18ºC to 
25ºC). However, the solution may suffer a loss of color during the product life without affecting its 
functionality.
PROCEDURE
Dilute the contents of one bottle of DG Fluid B to 2 litres with purified water for laboratory use or 
equivalent.
Diluted DG Fluid B should be poured into the appropriate container provided with the Grifols analyzers.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. 		 H302:  Harmful if swallowed.
2. 		 H312: Harmful in contact with skin.
3. 		 P270: Do not eat, drink or smoke when using this product.
4. 		 P264: Wash hands thoroughly after handling.
5. 		 P280: Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
6. 		 P301+P330+P312: IF SWALLOWED. Rinse mouth and immediately call a POISON CENTER or 

doctor / physician if you feel unwell.
7. 		 P302+P352+P312: IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water and immediately call a 

POISON CENTER or doctor / physician if you feel unwell.
8. 		 P363: Wash contaminated clothing before reuse. 
9. 		 P501: Dispose of contents / container according to local, state and national regulations.
10. 	Do not use beyond expiration date. 
PRESENTATION
213678 	 DG Fluid B 	 12 x 125 mL

Revision date: September 2014

This document is available in several languages. The translations have been made from the original 
document in English. In the event of doubts or discrepancies, the wording in the original document in 
English shall prevail.

SYMBOLS KEY:
One or more of these symbols may have been used in the labeling/packaging of this product.
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Solução de lavagem concentrada para analisadores Grifols. Para uso em laboratório.

Português
APLICAÇÃO
O DG Fluid B é utilizado para a lavagem do sistema fluídico dos analisadores Grifols. A solução deve 
ser diluída antes de ser usada.
REAGENTE
12 frascos de 125 mL de solução de surfactante concentrada com adição de cor.
Conservante: 0,1% de azida de sódio uma vez diluída.
Aviso: A solução concentrada contém 1,6% de azida de sódio. A azida de sódio pode reagir com 
as tubagens de chumbo e de cobre para formar um metal de azida altamente explosivo. Ao 
eliminar, verter um grande volume de água para evitar a acumulação de azida.
ESTABILIDADE
A solução concentrada mantém-se estável até ao prazo de validade indicado no rótulo, se for 
armazenada ou utilizada a uma temperatura entre 2 ºC e 25 ºC. No estado final de diluição, mantém-
se estável durante 4 semanas à temperatura ambiente (entre 18 ºC e 25 ºC). No entanto, a solução 
pode sofrer perda de cor durante o ciclo de vida do produto, sem afectar a sua funcionalidade. 
PROCEDIMENTO
Diluir o conteúdo de um frasco de DG Fluid B de até 2 litros em água purificada para uso em 
laboratório ou equivalente.
O DG Fluid B diluído deve ser vertido no recipiente apropriado fornecido com os analisadores Grifols.
ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1. 		 H302: Nocivo por ingestão.
2. 		 H312: Nocivo em contacto com a pele.
3. 		 P270: Não comer, beber ou fumar durante a utilização deste produto.
4. 		 P264: Lavar as mãos cuidadosamente após manuseamento.
5. 		 P280: Usar luvas de protecção/vestuário de protecção/protecção ocular/protecção facial.
6. 		 P301+P330+P312: EM CASO DE INGESTÃO: Enxaguar a boca. Caso sinta indisposição, contacte 

um CENTRO DE INFORMAÇÃO ANTIVENENOS ou um médico. 
7. 		 P302+P352+P312: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e água abundantes. 

Caso sinta indisposição, contacte um CENTRO DE INFORMAÇÃO ANTIVENENOS ou um médico. 
8.		  P363: Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.
9. 		 P501: Eliminar o conteúdo/recipiente em conformidade com a legislação local, regional e nacional.
10. 	Não usar após a expiração do prazo de validade. 
APRESENTAÇÃO
213678 	 DG Fluid B 	 12 x 125 mL

Data de revisão: Setembro 2014

Este documento está disponível em diversos idiomas. As traduções foram feitas a partir do documento 
original em inglês. Em caso de dúvidas ou discrepâncias, prevalecerá o expresso no documento 
original em inglês.

LEGENDA DE SÍMBOLOS:
Um ou mais destes símbolos podem ter sido usados na rotulagem/embalagem deste produto.

Diagnostic Grifols, S.A. Passeig Fluvial, 24 - 08150 Parets del Vallès, ESPAÑA (SPAIN) Diagnostic Grifols, S.A. Passeig Fluvial, 24 - 08150 Parets del Vallès, ESPAÑA (SPAIN) Diagnostic Grifols, S.A. Passeig Fluvial, 24 - 08150 Parets del Vallès, ESPAÑA (SPAIN)
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Solución de lavado concentrada para analizadores Grifols. Para uso en laboratorio.

Español
APLICACIÓN
El DG Fluid A se utiliza para el lavado del sistema fluídico de los analizadores Grifols. La solución 
debe diluirse antes de usar.
REACTIVO
12 botellas de 125 mL de solución salina concentrada con color añadido.
Conservante: 0,1% azida sódica una vez diluido.
Advertencia: La solución concentrada contiene 1,6% de azida sódica. La azida sódica puede 
reaccionar con las tuberías de plomo y de cobre para formar un metal de azida altamente 
explosivo. Al desecharlo, verter un gran volumen de agua para prevenir la acumulación de azida.
ESTABILIDAD
La solución concentrada es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se 
almacena o se utiliza entre 2ºC y 25ºC. En el estado final de dilución es estable durante 4 semanas 
a temperatura ambiente (de 18ºC a 25ºC). Sin embargo la solución puede sufrir una pérdida de color 
durante la vida del producto sin afectar su funcionalidad.
PROCEDIMIENTO
Diluir el contenido de una botella de DG Fluid A hasta 2 litros con agua purificada para uso en 
laboratorio o equivalente.
El DG Fluid A diluido debe verterse en el contenedor apropiado proporcionado con los analizadores 
Grifols.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. 		 H302: Nocivo en caso de ingestión.
2. 		 H312: Nocivo en contacto con la piel.
3. 		 P270: No comer, beber ni fumar durante su utilización.
4. 		 P264: Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulación.
5.	  	P280: Llevar guantes / prendas / gafas /máscara de protección.
6. 		 P301+P330+P312: EN CASO DE INGESTIÓN: Enjuagarse la boca y llamar a un CENTRO DE 

INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA o a un médico si se encuentra mal.
7. 		 P302+P352+P312:EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabón abundante y 

llamar a un CENTRO DE INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA o a un médico si se encuentra mal.
8. 		 P363: Lavar prendas contaminadas antes de volverla a utilizar.
9. 		 P501: Eliminar el contenido/el recipiente según legislación local, regional y nacional.
10. 	No usar después de la fecha de caducidad. 
PRESENTACIÓN
213679 	 DG Fluid A 	 12 x 125 mL

Fecha de revisión: Septiembre 2014

Este documento está disponible en diversos idiomas. Las traducciones se han realizado a partir del 
documento maestro en inglés. En caso de dudas o discordancias prevalecerá lo expresado en el 
documento maestro en inglés.

LEYENDA DE SÍMBOLOS:
Uno o más de estos símbolos pueden haber sido usado en el etiquetado/embalaje de este producto.
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Concentrated wash solution for Grifols analyzers. For laboratory use.

English
APPLICATION
DG Fluid A is used for the washing of the Grifols analyzers’ fluidic system. The solution must be diluted 
prior to use.
REAGENT
Twelve 125 mL bottles of a saline-based concentrated solution with color added.
Preservative: 0.1% sodium azide in final diluted state.
Warning: The concentrated solution contains 1.6% sodium azide. Sodium azide may react with 
lead and copper plumbing to form highly explosive metal azide. On disposal, flush with a large 
volume of water to prevent azide buildup.
STABILITY
The concentrated solution is stable until the expiration date indicated on the label when stored or used 
between 2ºC and 25ºC. In the final dilution state it is stable 4 weeks at room temperature (18ºC to 
25ºC). However, the solution may suffer a loss of color during the product life without affecting its 
functionality.
PROCEDURE
Dilute the contents of one bottle of DG Fluid A to 2 litres with purified water for laboratory use or 
equivalent. 
Diluted DG Fluid A should be poured into the appropriate container provided with the Grifols analyzers.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. 		 H302:Harmful if swallowed.
2. 		 H312: Harmful in contact with skin.
3. 		 P270: Do not eat, drink or smoke when using this product.
4. 		 P264: Wash hands thoroughly after handling.
5. 		 P280: Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
6. 		 P301+P330+P312: IF SWALLOWED. Rinse mouth and immediately call a POISON CENTER or 

doctor / physician if you feel unwell.
7. 		 P302+P352+P312: IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water and immediately call a 

POISON CENTER or doctor / physician if you feel unwell.
8. 		 P363: Wash contaminated clothing before reuse. 
9. 		 P501: Dispose of contents / container according to local, state and national regulations.
10. 	Do not use beyond expiration date. 
PRESENTATION
213679 	 DG Fluid A 	 12 x 125 mL

Revision date: September 2014

This document is available in several languages. The translations have been made from the original 
document in English. In the event of doubts or discrepancies, the wording in the original document in 
English shall prevail.

SYMBOLS KEY:
One or more of these symbols may have been used in the labeling/packaging of this product.
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Solução de lavagem concentrada para analisadores Grifols. Para uso em laboratório.

Português
APLICAÇÃO
O DG Fluid A é utilizado para a lavagem do sistema fluídico dos analisadores Grifols. A solução deve 
ser diluída antes de ser usada.
REAGENTE
12 frascos de 125 mL de solução salina concentrada com adição de cor.
Conservante: 0,1% de azida de sódio uma vez diluída.
Aviso: A solução concentrada contém 1,6% de azida de sódio. A azida de sódio pode reagir com 
as tubagens de chumbo e de cobre para formar um metal de azida altamente explosivo. Ao 
eliminar, verter um grande volume de água para evitar a acumulação de azida.
ESTABILIDADE
A solução concentrada mantém-se estável até ao prazo de validade indicado no rótulo, se for 
armazenada ou utilizada a uma temperatura entre 2 ºC e 25 ºC. No estado final de diluição, mantém-
se estável durante 4 semanas à temperatura ambiente (entre 18 ºC e 25 ºC). No entanto, a solução 
pode sofrer perda de cor durante o ciclo de vida do produto, sem afectar a sua funcionalidade. 
PROCEDIMENTO
Diluir o conteúdo de um frasco de DG Fluid A de até 2 litros em água purificada para uso em 
laboratório ou equivalente.
O DG Fluid A diluído deve ser vertido no recipiente apropriado fornecido com os analisadores Grifols.
ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1.		  H302: Nocivo por ingestão.
2. 		 H312: Nocivo em contacto com a pele.
3. 		 P270: Não comer, beber ou fumar durante a utilização deste produto.
4. 		 P264: Lavar as mãos cuidadosamente após manuseamento.
5. 		 P280:Usar luvas de protecção/vestuário de protecção/protecção ocular/protecção facial.
6. 		 P301+P330+P312: EM CASO DE INGESTÃO: Enxaguar a boca. Caso sinta indisposição, contacte 

um CENTRO DE INFORMAÇÃO ANTIVENENOS ou um médico. 
7. 		 P302+P352+P312: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e água 

abundantes. Caso sinta indisposição, contacte um CENTRO DE INFORMAÇÃO ANTIVENENOS ou um 
médico. 

8.		  P363: Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.
9. 		 P501: Eliminar o conteúdo/recipiente em conformidade com a legislação local, regional e 

nacional.
10. 	Não usar após a expiração do prazo de validade. 
APRESENTAÇÃO
213679 	 DG Fluid A 	 12 x 125 mL

Data de revisão: Setembro 2014

Este documento está disponível em diversos idiomas. As traduções foram feitas a partir do documento 
original em inglês. Em caso de dúvidas ou discrepâncias, prevalecerá o expresso no documento 
original em inglês.

LEGENDA DE SÍMBOLOS:
Um ou mais destes símbolos podem ter sido usados na rotulagem/embalagem deste produto.
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