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: DG Gel ABO/Rh (2D) (RT)
Odczynnik do oznaczania grup krwi
Instrukja obstugi. Do uzytku diagnostycznego in vitro.
PLANOWANE ZASTOSOWANIE o Nie nalezy wystawiac kart na dziatanie zbyt wysokiej temperatury; trzymac zdalaod 2rodet klimatyzacji czy otwordw

Karta DG Gel'ABO/R(2D) (RT) siuzy do okreslema antygenow ukiadu ABO iRh (D) oraz do oznaczenia przeciwciat ukfadu
ABO technika zelowa:

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

Uktad ABO byt pierwszym- ukfadem ludzkich grup- krwi odkrytym  przez:Landsteinera w- 1900 r.-i nadal -stanowi

najwazniejszy ukfad w praktyce przetoczen krwi. Ukfad ABO jest definiowany poprzez obecnosc lub brak antygenow A i/

lub B na powierzchni erytrocytow ludzkich oraz poprzez obecnosc w osoczu badz surowicy przeciwciat odpowiadajacych

antygenowi lub antygenom, ktdrych nie ma na powierzchni erytrocytow. W dziedzinie transfuzjologii najwazniejszym

antygenem grup krwi, zaraz po antygena(h AiB, jest antygen D z uktadu grup krwi Rh.

(k)znaczkenle ukfadu Rh (D) okresla sie na podstawie obecnosci lub braku antygenu D (RH1) na pownerzchnl czerwonych
winel

Odczynniki anty-A, anty-B, anty-AB, anty-D" i anty-D* stuza do przeprowadzania typowania grup krwi ABO i Rh:(D)

réwnoczesnie z testem odwroconej grupy (oznaczanie przeciwicat uktadu ABO).

ZASADA DZIALANIA TESTU

Zasada dziafania testu opiera sie na technice zelowej opisanej przez Yvesa Lapierre'a® i polega na wgkrywamu reakdji
aglutynacji czerwonych krwinek. Karty DG Gel skiadaja sie z osmiu mikroprobéwek. Kazda mikroprobowka sktada sig
z komory (zwanej takze komora inkubacyjna) umieszczonej w gorneg czesci diugiej i waskiej mikroprobowki zwanej
kolumna. Buforowany_roztwdr zelu zawierajacy swoiste ‘przeciwciata monoklonalne (anty-A, anty-B, anty-AB lub
anty-D) zostat umieszczony w mikroprobowkach na plastikowej karcie. Aglutynacja zachodzi, gdy antygeny czerwonych
krwinek reaguja z odpowiednimi-przeciwciatami obecnymi w roztworze zelu, probce surowicy badz probce ~osocza
(w-przypadku oznaczenia przeciwciat grupowych ukfadu- ABO). Kolumna selowa dziata jak filtr wychwytujacy-poddane
aglutynacji czerwone krwinki w miare ich przedostawania sie przez kolumne zelowa w trakcie wirowania karty. Kolumna
zelowa oddziela na podstawie wielkosci-czerwone krwinki, dla ktorych zaszta aglutynacja, od czenNonY(h krwinek
niezaglutynowanych. Wszystkie czerwone krwinki zaglutynowane 53 wychwytywane w gornej czesci-lub wzdtuz kolumny
zelowej, natomiast czerwone krwinki niepoddane aglutynacji przedostaja sie do dna mikroprobowki, tworzac pelet.

ODCZYNNIKI

Kontrola wizualna

Przed uzyciem skontrolowac stan kart.

- Nie fUﬁywac karty w razie zaobserwowania zanieczyszczenia mikrobiologicznego, modyfikacji, zmian koloru lub
artefaktow,

- Nie uzywat kan}; W razie zaobserwowania pecherzrkéw powietrza uwiezionych w Zelu, rozszczepief lub ubytkow
2elu, jego wysychania lub braku widocznej cienkiej linii supernatantu.

=-Nie uzywac karty, jesli zostafa wezesniej otwarta lub jesli doszto do uszkodzenia aluminiowej powtoki uszczelniajacej.

- Nie uzywa karty w razie zaobserwowania rozproszonych kropli w gornej czesci mikroprobowki. W takim przypadku,
przed uzyciem, karte nalezy poddac wirowaniu za pomoca wiréwki do kart zelowych firmy Grifols. Jesli po jednym
cyklu wirowania krople nie opadna, karty nie nalezy uzywac. y

Materiat dostarczony w zestawie

Kazda mikroprobowka karty DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) zawiera zel w buforowanym medium ze Srodkiem konserwujacym.

Mnkroprobowkl identyfikuje sie na podstawie przedniej etykiety karty:
Mikroprobowka A: przeciwciato monoklonalne anty-A (mieszanina przeciwciat:IgM i IgG pochodzenia mysiego, klony
16243 G2+16247 E6).

- Mikroprobowka B: przeciwciato monoklonalne anty-B (przeciwciata IgM pochodzenia mysiego, klon 9621 A8).

- Mikroprobowka AB: przeciwciafo monoklonalne anty-AB (mieszanina przeciwciat Ig i 1gG pochodzema mysiego,
klony 16245 F11 D8, 16247 E6 i 7821 D9).

- Mikroprobowka DY przeuwaa!o monoklonalne anty-D (przeciwciata IgM pochodzenia ludzkiego, klon MS-201). Ten
odczynnik z przeciwciatem monoklonalnym anty-D nie wykrywa wariantu DVI.

- Mikroprobdwka D**: przeciicidto'monoklonalne anty-D (mieszanina przeciwciat IgM pochodzenia ludzkiego, klony
anty-D P3x61+ESDIM). Ten odczynnik ‘monoklonalny anty-D wykrywa wariant DVI.

- Mikroprobowka Ctl.: buforowany roztwor niezawierajacy przeciwciat (mikroprobwka kontrolna).

- Mikroprobdwki N: buforowany roztwor bez przeciwciat (test oznaczenia przeciwciat uktadu ABO).

Wszystkie mikroprobdwki zawieraja azydek sodu’ (NaN:) jako Srodek konserwujacy'w'stezeniu koncowym na poziomie

.
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Przygotowanie odczynnika
Karty DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) sa dostarczane w! postaci gotowej do uzycna Przed rozpoczeciem oznaczenia nalezy
upewnic sie, ze karty zelowe beda miec temperature pokojowa (18 - 25 °C).

Materiat potrzebny, ale niedotaczony

W przypadku metody manualnej 9

- Automatyczne pipety o pojemnosci 10 pL, 50 uLi 1 mL.

- Jednorazowe koncowki do pipet.

-/ " Szklane lub'plastikowe probowki testowe.

-"""Rozcienczalnik DG Gel Sol. - E

- Wirdwka do kart zelowych firmy anols

- Odezynnik kiwinek czerwonych (A,/8). do oznaczenia przeciwciat uktadu ABQ firmy Grifols.
- Caytnik do kart zelowych firmy anols (opcjonalny).

W przypadku metod w petni zautomatyzowanych

- Rozcienczalnik DG Gel Sol. e

- Odczynnik krwinek czerwonych (A, /B) do oznaczenia przeuwmai uktadu ABO firmy Crifols.
- Ptyn DG Fluid A i ptyn' DG Fluid B.

- Automat firmy Grifols,

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

o Nie uzywac po uptywie daty waznosci,

¢ Przechowywal w ipozycji pionowej (zgodnie z Kierunkiem dwoch strzafek na opakowaniu zewnetrznym) Z
nienaruszonym uszczelnieniem, w temperaturze 2 - 25 °C.

«  Nie zamrazaé,

wentylacyjnych
o Nie uzywac kart w razie stwierdzenia niewtasciwych warunkow termicznych podczas przechowywania lub dostawy.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Same wyniki nie stanowia diagnozy klinicznej. Wyniki nalezy ocenia¢ w potaczeniu z informacjami khmcznymn na
temat pacjenta i innymi danymi.

- Produkt moze by¢ stosowany wytacznie- przez wykwalifi kowany personel. !

- Uzycie objgtodci i/lub zawiesin 'czerwonych krwinek 'w stezeniach ‘innych niz wskazane w metodne moze
zmodyfikowac reakcje i doprowadzic do uzyskania nieprawidtowych wynikéw badan, tj. wynikéw fatszywie dodatnich
lub fatszywie ujemnych.

- Uzycie rozcienczalnikow innych niz DG Gel Sol do zawieszenia czerwonych knmnek moze powodowac modyfikacje
reakcji i moze prowadzm do uzyskama nieprawidtowych wynikow testu.

- Nie nalezy uzywac wiréwek innych niz wirowka do kart zelowych firmy Grifols.

- Odczynniki z karty DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) wytwarzane z ludzkich przeciwciat monoklonalnych produkowane
sa przy uzyciu materiatow przebadanych i niereaktywnych wzgledem antygenu HBs oraz przeciwciat anty-HIV i
ant -HCV. Jednakze nie istnieje zadna znana procedura dajaca pewnos¢, ze produkty pochodzenia ludzkiego nie

eda przenosic chorob zakaznych

- Wszystkle produkty zawierajace materiat pochodzenia zwierzecego, a takze produkty z krwi ludzkiej oraz probki
nalezy traktowac tak, jakby potencjalme mogty przenosic choroby zakazne.

- Po wykorzystaniu nalezy usuna¢ produkt, wrzucajac go do pojemnika na odpady biologiczne, zgodnie z lokalnymi
oraz krajowymi przepisami.

- W razie pytan lub koniecznosci zasiegniecia dalszych. informacji nalezy skontaktowac sie ze swoim lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols,

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI :

Nalezy uzywac probek krwi pobranych na EDTA, cytrynian sodu lub heparynian' sodu. Pobieranie, oddzielanie i

przetwarzanie krwi powinno by¢ wykonywane przez wykwalifikowany personel techniczny- zgodnie® z- aktualnie

obowiqzujqcymi normami*, oraz instrukcjami wytworcy materiatow uzytych do pobierania probek.

Nie uzywac probek w znacznym stopniu zhemolizowanych, metnych lub zanieczyszczonych.

Probki nalezy oznaczy¢ tak szybko jak to mozliwe.

+ Do oznaczenia antygenow uktadu ABO/Rh, nalezy uzywac czerwonych krwinek. W-razie koniecznosci do-oznaczenia
mozna uzyc probek przechowywanych w temperaturze 2 - 8 °C, przez okres-do 7 dni, od momentu pobrania.
Czerwone krwinki z workow pobrane na CPD, CPDA lub SAG-mannitol moga takze by¢ uzyte do daty waznosci
wskazanej na etykiecie worka. Jezeli uzywane sa czerwone krwinki z segmentu- worl Ka przed przygotowaniem
zawiesiny zaleca sie przemycie ich fIZJOIOgICZan roztworem soli.

o Do oznaczenia przeuwaal uktadu ABO uzywac surowicy lub osocza. W razie potrzeby prébki przechowywane
W, temperaturze 2 -8 °C moga by¢ stosowane przez maksymalnie 7 dni po ich pobraniu; probki zamrozone
(od -20 °C do -80 °C), przechowywane przez maksymalnie 5 lat, moga by¢ stosowane po rozmrozeniu.

PROCEDURA
il z’fgzwohc é)by karty DG Gel ABO/Rh (2D) (RT), dodatkowe odczynniki oraz probk| osiagnefy temperature pokojowa
Uwaga: W przypadku w aparatéw w pefni automatycznyeh nalezy pominac kolejne kroki i odnies¢ sie do instrukgji
obstugi powiazanych aparatow.
2. Opisac karty, ktore beda uzywane, oraz probki do testowania.
3. W celu zapewnienia jednorodnej zawiesiny doktadnie wymieszac fiolki odczynnika czerwonych krwinek (A;/B) firmy
Grifols do oznaczenia przeciwciat ukfadu ABO.
4. Ostroznie oderwac aluminiowa powtoke, zapobiegajac zanieczyszczeniu krzyzowemu zawartosu m|kr0probowek
Uwaga: Mikroprobowki nalezy wykorzystac niezwiocznie po otwarciu uszczelnienia.
5. Napipetowa¢ 50 pL odczynnika czerwonych krwinek A, do mikroprobowki N, i 50 L odczynnika czerwonych
krwinek B do mikroprobowki N .
62 +Dodac 50 pL surowicy lub osocza da odpowiednich mikroprobowek (N Nip) d
"+ Uwaga: Ostroznie pipetowac zawiesine erytrocytow, unikajac kontaktu koricowki p|pety ze Scianka lub zawanosctq
5W0 mikroprobowek, aby.zapobiec przeniesieniu roztworéw miedzy mikroprobowkami.
7. Przyqgotowac 5% zawiesine czerwonych krwmek W odczynmku DG Gel SoI (50 L koncentratu czerwonych krwmek w
Iml odczynnlka DG Gel Sol). 39
" Przed'uzyciem nalezy zapewni¢ homogenicznost 5% zawiesiny czerwonych krwmek
Napipetowac 10 uL 5% zaW|e5|ny czerwonych krwinek do kazdej mikroprobowki (A /B }'AB'/ D' | D¥* [ Ctl)
Uwaga: Ostroznié pipetowac zawiésine erytrocytow, unikajac kontaktu koficowki pipety ze Scidnka lub zawartoscia
mikroprobowek; aby zapobmc przeniesieniu roztworéw mledzy mlkroprobowkamn
10. Odwirowac karte Zelowa w wiréwee' firmy Grifols. p
11. Po odwirowaniu wyjac kartg zelowa z wiréwki i odczyiac wyniki. Do odczytama iintérpretacji wymkow mozna takze
uzyc czytmka do kart zelowych fmny Grifols. ‘

KONTROLAJAKOSCI 8har b
Zaleca 'sig’ codzienne’ dofaczanie do badan dodatmch i ujemnych probek kontrolnych W przypadku otrzymania
nieoczekiwanego wyniku probki kontrolnej’ nalezy dokfadnie sprawd2|c stosowanq aparaturé&odczynmla oraz materiat.

WYNIKI
Wyniki nalezy podawac w postaa stopnia aglutynaq| braku obecnosci aglutynaqﬁub hemohzy

Wyniki ujemne: w mikroprobowce nie jest widoczna ani aglutynacja; ‘ani hemoliza' czerwonych: krwmek w przypadku
wyniku ujemnego czerwone krwinki znajduja sie na dnie-kolumny zelowej. = '

Wyniki dodatnie: w mikroprobowce jest widoczny proces aglutynacji‘iflub hémolizy czerwonych krwinek.

W przypadku wyniku dodatniego poddane aglutynacji czerwone krwinki moga pozostac w obrebie catej mikroprobwki,
wykazujac rozne stopnie reakji, tak jak oplsano ponizej. Nlek(ore reakqe dodatme moga powodowac takze Morzéme
sie .osadu'na dnie mikroprobowki.

Prabki z prawidtow ekspresja antygenow A, B i D zapewniaja silne. Stabsze reakcje moga wskaszac na staba lub
Czesciowa ekspresje-antygendw A, B D. Podgrupa A; ‘tikfadu ABO rowniez moze wykazywat sfabq ekspresje.”

oo




Stopnie regkcji

Uemny: | 0 :

Wyrazny osad z czerwonych krwinek niepoddanych aglutynacji na dnie kolumny zelowej i
brak widocznych komdrek poddanych aglutynacji w pozostatych czesciach kolumny zelowej

Dodatni:

Ledwie widoczna drobna aglutynacja krwinek czerwonych w dolnej czesci kolumny zelowej i
granulat niepoddanych aglutynacji krwinek czerownych na dnie

Niewielka ilos¢ zlepionych krwinek czerwonych najczesciej w dolhe{) potowie kolumny

1+ | zelowej. Na dnie kolumny zelowej mozna zaobserwowac takze drobny osad krwinek
czerwonych !

Drobne lub $redniej wielkosci agregaty krwinek czerwonych poddanych aglutynacji w )
2+ | obrebie catej kolumny 2e|owe[j. Na dnie kolumny zelowej moze by¢ widocznych kilka krwinek
czerwonych-niepoddanych aglutynacji ’
Sredniej wielkosci agregaty krwinek czerwonych poddanych aglutynacji w gornej potowie
kolumny: zelowej

4p Wyrazne pasmo erytrocytow poddanych aEIutynacLi w gérnej czesci kolumny-zelowej; Ponizej
pasma moze by¢ widoczna pewna niewielka ilos¢ komorek poddanych aglutynacji

4

3+

Populacja
podwdjna _

P Pasmo krwinek czerwonych w gornej czesci Zelu lub rozproszony w.obrebie catej kolumny
zelowej; dodatkowo osad na dnie w.ramach wyniku ujemnego

Hemoliza H

Hemoliza w. mikroprobéwce z bardzo mafa iloscia czerwonych krwinek lub ich brakiem w
kolumnie zelowej: W raporcie nalezy odnotowac, jezeli hemoliza wystapita w mikroprobowce,
ale nie w probce

Rycina 1. Schemat stopni reakgji.

Stabilnos¢ wynikow
Po odwirowaniu kart zalegﬂzi;/natychmiastowy odczyt wynikow. Nie nalezy pozostawiac przetworzonych kart w pozycji
¢

poziomej. W razie koniec

i opdzniony odczyt mozna przeprowadzic w czasie do 24 godzin po przetworzeniu kart pod

warunkiem ich przechowywania w pozycji pionowej, w stanie schtodzonym (2 - 8.°C) i uszczelnionych folia laboratoryjna
w celu unikniecia odparowania supernatantu. :
Interpretacja wynikow 3

Uktad ABO. Oczekiwana reakcje w!mikroprobowkach~A:i-B orazjej interpretacje przedstawiono w: tabeli ponizej
(+ = dodatnia a 0 = ujemna): :

10.

11.

Anormalne stezenia biatek surowicy, obecnoé¢ roztworéw makroczasteczkowych w surowicy/osoczu lub tez

obecnosc galarety Whartona w prébkach kiwi pepowinowej moga byé:przyczyna nieswoistej aglutynaji czerwonych

krwinek. Zaleca sie przeptukanie czerwonych krwinek przed przeprowadzeniemsestu®. i

Erytkrocy!y pochodzace od oséb z Wariantami A lub B mogd wykazywac staba ekspresje antygenéw'i moga nie zostac
3 X ) = i

Bardzo staba ekspresja lub warianty antygenéw D moga nie zostac wykryte.
Odczynnik anty-A zawarty w tej karcie mogt reagowac z kryptoantygenami Tn.

 Ekspresja antygenu moze by¢ ostabiona w czerwonych krwinkach u pacjentdw z biataczka lub innymi nowotworami

ztosliwymi’,

W przypadkii zycia'osocza o zbyt matej zawartosci antykoagulantu lub niecatkowicie wykrzepionej surowicy
pozostatosci fibryny moga wychwyci¢ niezaglutynowane czerwone krwinki na powierzchni zelu, co bedzie wygladato
jak rozowawa lub czerwonawa warstwa. Cho¢ wyniki mozna zinterpretowa¢ prawidtowo, to w-przypadku ‘odezynu
ujemnego fatszywy wyglad podwojnej populacji moze doprowadzi¢ do biednej interprefacji. W przyPadku niezupetnie
wykrzepionej surowicy zaleca sie ponowne utworzenie skrzepu w surowicy i powtorzenie badania®. 1

Rozbieznosci miedzy grupami normalnymi oznaczeniem przeciwciat uktadu ABO moga by¢ obserwowane u pacjentéw
2 niskimi lub nieistniejacymi poziomami izoaglutynin: noworodkow w wieku od 4 do 6 miesiecy, os6b w podesztym
wieku, pacjentow z niedoborem odpornosci lub bardzo rozcienczonymi przeciwciatami z powodu procedur wymiany
050¢22°. q B

Czasami “niepoddane aglutynacji® czerwone krwinki  moga “pozosta¢ w  pewnym - miejscu W kolumnie
7elowe] - wygladaja wtedy jak bardzo drobne kropki lub plamki. Tego rodzaju nieswoista retencja’nie powinna jednak
zaktdcac interpretacji wyniku:

SWOISTE WEASCIWOSCI JAKOSCIOWE
Czutosc i swoistos¢ diagnostyczna:
Uktad ABO/Rh

Czufos¢ i swoistos¢ diagnostyczna przeciwciat obecnych w karcie DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) w:0znaczaniu antygenow
ukfadow ABO i Rh.zostafa przebadana z wykorzystaniem reprezentatywnej liczby probek dodatnich i ujemnych,

Przeciwciato Liczba probek Czutosc® Swoistosc®
Anty-A 3041 100% 100%
Anty-B 3046 1100% 100%

Anty-AB 3038 100% 100%
Anty-D" 1329¢ 99,70% 100%
Anty-D* 32539 99,70% 100%

(@)

Czutosé: (liczba rzeczywistych wynikow-dodatnich / -(liczba rzeczywistych- wynikow. dodatnich + liczba wynikow

fatszywie ujemnych)) x 100

(b)

Swoistos¢: (liczba rzeczywistych wynikow ujemnych / (liczba rzeczywistych wynikow ujemnych + liczba wynikow

fatszywie dodatnich)) x 100

(©

Prébki te obejmuja 49 probek ze staba ekspresja antygenu D. Jezeli rozwazane :sa tylko te-probki; -odczynnik

Prébki te obejmuja 104 probki ze staba ekspresja antygenu D. Jezeli rozwazane sa tylko te probki, :odczynnik

Oznaczenia przeciwciat uktadu ABO <

Antygen D. Oczekiwang reakcje w mikroprobowkach DY i DY+ oraz jej interpretacje przedstawiono w tabeli poniiej
(+ = dodatnia‘@ 0'= ujemna). :

Mikroprobowka D¥-

Mikroprobowka D"+ | . Mikroprobowka Ctl, Interpretacja

+ + 0 Dodatni:D

Ujemny D

0 Qi 0
0 il 0 1%
” 0 570 Stabe 1ub czesciowe D

Uwagi:

i
2

8.

Skrat ,Ctl." oznacza ,mikrokolumne kotrolng”". ‘ d

Wynik w mikroprobéwce kontrolnej ‘powinien by¢ ujemny.'Jesli- wynik jest dodatni, np. w wyniku tworzenia si¢
rulondw, obecnosci zbyt mocnych-zimnych autoaglutynin lub innych przyczyn, nalezy uniewazni¢ test. Oznaczenie
nalezy powtorzy¢ po.przeptukaniu czerwonych krwinek. fizjologicznym roztworem soli-i przygotowaniu nowe]
zawiesiny przeptukanychczerwonych krwinek; Jesli wynik w miﬁroprobéwce kontrolnej powtarzanego testu jest
ujemny, wyniki testu mozna zinterpretowa; jesli jest dodatni, test nalezy uniewaznic.

Przed przekazaniem wyniku -nalezy  zbadac: rozbieznosci: pomiedzy. oznaczeniem lewej i prawej-strony grup
(antygendw i przeciwciat ukfadu grupowego ABO), i

.»-W celu weryfikacji ujemnego statusu.D lub;zapewnienia detekji stabego lub czeééiowego D nalezy zastosowac inne

odczynniki i techniki (np. posredni test antyglobulinowy), ktore. moga wykryc inne stabe lub czesciowe warianty D.
W razie uzyskania rozbieznych wynikéw w mikroprobowkach DY -i D nalezy je zinterpretowac jako sfaby lub
czesciowy antygen D. Zaleca sie analize ekspresji tego antygenu.

Podczas interpretacji przypadkow podwojnej populacji nalezy zachowac ostroznos¢. Nie wszystkie sytuacje zwiazane
z mieszanymi komorkami sa wykrywane. W celu uzyskania rozwiazania tego problemu konieczne beda dodatkowe
informacje z wywiadu medycznego oraz dodatkowe badania. Obrazy podwojnej populacji® moga wystepowac u
pacjentow poprzetoczeniu krwi-lub przeszczepie szpiku kostnego. Podwdjna populacje obserwuje sie takze u
niektorych podgrup ABO (As), w kryptoantygenach-Tn, w Jarzypadku chimeryzmu grup krwi u blizniat dwujajowych
oraz w bardzo rzadkich przypadkach mozaicyzmu spowodowanego dispermia®*.

Zaobserwowanie catkowitej lub czesciowej hemolizy (r6zowawe zabarwienie supernatantu i/lub kolumny Zelowej) w
mikroprobéwkach musi by¢ interpretowane jako wynik dodatni po uprzednim zweryfikowaniu, czy hemoliza nie ma
zwiazku z pobraniem krwi i/lub postepowaniem z probka.

Czasami w przypadku probek dodatnich stopnia 4+ moze dojs¢ do-zatrzymania czerwonych krwinek w komorze
inkubacyjnej,- nie wptywa to-na odczyt wynikow. ¢ i

OGRANICZENIA PROCEDURY

L
2.
3

Mocno zhemolizowane, zmetniate lub zanieczyszczone prébki badz probki ze skrzepem moga spowodowac fatszywie
dodatnie lub fatszywie ujemne wyniki. ”

Starsze lub poddane hemolizie: probki moga wykazywat stabsze: reakcje w-poréwnaniu-z reakcjami uzyskiwanymi
przy uzyciu swiezej probki.

Probki zawierajace silne przeciwciata moga catkowicie pokry¢ czerwone krwinki, powodujac samoczynna
aglutynacje’.

Karta' DG Gél- ABO/Rh (2D) (RT) posiada whasna specyfikacje ‘dotyczaca’ oznaczania przeciwciat z grupy ABO, poparte
badaniem;w ktérym uzyskane wyniki byty podobne do‘wynikéw uzyskanyeh z/innymi znanymi produktami o-podobnym

Normalna grupa ABO Odwrdcona grupa ABO anty-D"- mikroprobowki D> ma czutos;93;90%:
b . : " ] . S Mikroprobéwka N+ | Mikroprobowka N + (d
M|kropx)bowka Mlkrop%obowka Mlkrop/{gbowka M'km%rﬁbOWka odczynFrJvik czerwonych odczynﬁik czerwonych| Interpretacja aﬂ)tY-DV“ mikroprobowki D"+ ma czuto$¢ 93,30%.
f krwinek A, . krwinek B
0 0 0 0 + + Grupa 0
+ 0 # 0 0 + o-p Grupa A Wk
0 Ty oy 0 s 0 Crupa B sposobie uzycia.
+ + + 0 0 0 Grupa AB Precyzja

Precyzje odczynnikéw obecnych w DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) okreslono w badaniu z uwzglednienien testow powtarzalhosci,
odtwarzalnosci pomiedzy-seriami oraz odtwarzalnosci wewnatrzlaboratoryjnej. Nie uizyskano zadnych wynikow fatszywie
dodatnich ani fafszywie ujemnych, a roznica miedzy-stopniem natezenia procesu-aglutynacji-w-prébkachdodatnich
wynosita 1 stopien lub mniej w przypadku wszystkich oznaczen. 101901
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DG Gel Coombs

Przeciwciata PrzeciwkoLudzkim Globulinom. Produkt do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

PRZEZNACZENIE

Karta DG Gel Coombs jest przeznaczona do uzytku podczas wykonywania Bezposrednich i Posrednich Testow
Antyglobulinowych technikg zelowg. Testy te umozliwiajg wykrywanie optaszczonych krwinek czerwonych, wykonywanie testéw
przesiewowych pod kgtem obecnosci nieoczekiwanych przeciwciat oraz identyfikacje takich przeciwciat, okreslanie zgodnosci
krwi, oznaczanie krwinek czerwonych oraz oznaczenie miana przeciwciat w probkach krwi ludzkie;.

Karta DG Gel Coombs jest przeznaczona do uzytku podczas czynnosci zwigzanych z transfuzjg krwi i praktyk badawczych oraz
prenatalnych i okotoporodowych badar immunohematologicznych.

Produkt nadaje sie do stosowania w metodach manualnych oraz zautomatyzowanych.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Wieloswoisty Odczynnik Skierowany Przeciwko Globulinom Ludzkim zawarty w karcie DG Gel Coombs moze by¢ uzywany
podczas Bezposrednich i Posrednich Testéw Antyglobulinowych w celu wykrywania krwinek czerwonych pokrytych
immunoglobuling (IgG) i/lub sktadnikami uktadu dopetniacza.

W Bezposrednim Tescie Antyglobulinowym (BTA) wykrywane sg krwinki czerwone optaszczone in vivo przez immunoglobuliny
i/lub sktadniki uktadu dopetniacza. Podczas badan pod kgtem Niedokrwistosci Autoimmunohemolitycznej przy uzyciu testow
BTA istotna jest aktywnos¢ przeciwciat anty-C3d.

Posrednie Testy Antyglobulinowe (PTA) sg stosowane:

¢ Do identyfikacji i badan przesiewowych pod katem klinicznie istotnych przeciwciat, obecnych w surowicy lub osoczu, poprzez
opfaszczenie in vitro czerwonych krwinek. Opcjonalny test autokontroli pomaga odrézni¢ autoprzeciwciata od alloprzeciwciat.
e W celach badawczych takich jak oznaczenie miana przeciwciat skierowanych przeciwko antygenom krwinek czerwonych.
W tym przypadku, przed wykonaniem Posredniego Testu Antyglobulinowego, probka surowicy lub osocza powinna zosta¢
rozcienczona w odpowiednim buforze (rozcienczalnik firmy Grifols) w celu przygotowania zestawu rozcienczen.
¢ W celu okreslenia zgodnosci serologicznej krwi pomiedzy dawcg a pacjentem w tescie Proby Krzyzowej (Crossmatch
Test, CT).
e W celu oznaczenia krwinek czerwonych przy uzyciu odczynnikdw z surowicg odpornosciows.

Nalezy pamieta¢, ze podczas testow PTA wykonywanych przy uzyciu kart DG Gel Coombs procedury przemywania krwinek nie
$g wymagane, poniewaz zawiesina krwinek czerwonych jest dodawana do mikroprobowki przed osoczem/surowica, tworzgc w
ten sposdb nad zawiesing zelowg bariere, ktéra zapobiega neutralizacji przeciwciat przeciwko globulinom ludzkim przez biatka
IgG zawarte w surowicy.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Zasada dziatania testu opiera sie na technice zelowej stosowanej w celu wykrywania reakgji aglutynacji krwinek czerwonych.!
Karty DG Gel Coombs sktadajg sie z oSmiu mikroprobéwek wstepnie wypetnionych buforowanym roztworem Zelu, zawierajgcym
mieszanine przeciwciat poliklonalnych skierowanych przeciwko ludzkiej globulinie (przeciwciata anty-IlgG) oraz przeciwciat
monoklonalnych skierowanych przeciwko sktadnikowi uktadu dopetniacza, biatku C3d (przeciwciata anty-C3d).

Aglutynacja zachodzi gdy krwinki czerwone, optaszczone in vivo lub in vitro przez ludzkie przeciwciata IgG lub skfadnik uktadu
dopetniacza, reagujg z przeciwciatami skierowanymi przeciwko globulinom ludzkim zawartymi w roztworze zelu. Kolumna

z zelem dziata jak filtr, ktory zatrzymuje zaglutynowane czerwone krwinki u szczytu lub wzdtuz kolumny podczas ich
przemieszczania sie przez zel w trakcie odwirowywania karty. Niezaglutynowane czerwone krwinki docierajg do dna
mikroprobdwki tworzgc tam osad.

Kazda karta zostata oznaczona unikalnym kodem kreskowym. Mikroprobéwki sg zabezpieczone folig aluminiowa.
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ODCZYNNIKI

Kazda mikroprobéwka bedaca czescig karty DG Gel Coombs zawiera buforowany roztwor Zelu z przeciwciatami i $rodkiem
konserwujgcym. Wszystkie mikroprobéwki zawierajg azydek sodu (NaN3) jako srodek konserwujacy, w stezeniu koncowym
0,09%.

Mikroprobowki sg identyfikowane za pomocg etykiety z przodu karty:

e Mikroprobowki AHG: Wieloswoiste Przeciwciata Skierowane Przeciwko Globulinom Ludzkim w buforowanym Roztworze
o Niskiej Sile Jonowej (Low lonic Strength Solution, LISS). Mieszanina krdliczych przeciwciat poliklonalnych anty-IgG
oraz mysich przeciwciat monoklonalnych anty-C3d (przeciwciata IgM, klon 12011D10). Te mikroprobdwki sg zielone.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Same wyniki nie sg podstawg do postawienia diagnozy klinicznej; podczas oceny wynikéw nalezy uwzgledni¢ pozostate
dane kliniczne pacjenta.

e Produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel.

e Wszystkie produkty, ktdre zawierajg materiat pochodzenia zwierzgcego i prébki krwi ludzkiej nalezy traktowac jako
potencjalnie zdolne do przenoszenia choréb zakaznych.

¢ Po uzyciu utylizowaé produkt w pojemnikach na odpady biologiczne zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi.

e W przypadku stosowania metod manualnych, uzywac plastikowych, jednorazowych kohcéwek do pipet, aby nie dopuscic
do zanieczyszczenia krzyzowego probek i innych odczynnikéw.

e Z kartami DG Gel nalezy uzywac wiréwki firmy Grifols. Uzywanie wiréwek innych firm moze prowadzi¢ do uzyskania
nieprawidtowych wynikow.

Przechowywanie i stabilnosc¢

¢ Przechowywac w pozycji pionowej (zgodnie z kierunkiem wskazywanym przez dwie strzatki na opakowaniu zewnetrznym),
Z nienaruszong plombg, w temperaturze 2-25 °C.

¢ Nie zamraza¢.

¢ Nie narazac¢ kart na dziatanie nadmiernego ciepta, zrédet klimatyzacji oraz nie umieszczac¢ ich w bezposrednim sasiedztwie
otwordéw wentylacyjnych.

¢ Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

¢ Nie uzywac kart w przypadku stwierdzenia nieprawidtowych warunkéw termicznych podczas przechowywania lub transportu.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Nalezy stosowacé prébki krwi pobierane na EDTA, cytrynian sodu lub heparyne. Przed pobraniem materiatu nie sg wymagane
zadne specjalne procedury przygotowywania prébki. Probki nalezy pobiera¢ zgodnie z ogélnymi wytycznymi dotyczgcymi
pobierania probek krwi lub procedurami lokalnego laboratorium.23 Zaleca sie, aby probki odwirowywac przez 5 minut przy
1000-2000 x g.

Prébki nalezy badac jak najszybciej.

e W Posrednich Testach Antyglobulinowych (PTA) nalezy uzywac¢ prébek osocza lub surowicy. Mozna uzywacé prébek
zamrozonych, przechowywanych przez maksymalnie 5 lat w temperaturze -20 °C lub nizszej. Przed uzyciem prébki nalezy
rozmrozi¢. W razie potrzeby probki przechowywane w temperaturze 2-8 °C mozna wykorzystac¢ przez maksymalnie 7 dni od
ich pobrania. Prébki przechowywane w temperaturze 2-8 °C pobrane od ciezarnych pacjentek lub osoéb, ktére przeszty
transfuzje krwi w ciggu ostatnich trzech miesiecy, nalezy wykorzysta¢ w ciggu 72 godzin od ich pobrania.

¢ W Bezposrednich Testach Antyglobulinowych (BTA), prébach krzyzowych i do autokontroli nalezy uzywac¢ czerwonych
krwinek. W razie potrzeby prébki przechowywane w temperaturze 2-8 °C moga zostaé uzyte w ciggu 7 dni od ich pobrania do
autokontroli lub do przeprowadzenia préb krzyzowych, natomiast w przypadku testéw BTA zalecane jest uzywanie prébek
przechowywanych przez maksymalnie 48 godzin. Prébki przechowywane w temperaturze 2-8 °C pobrane od cigzarnych
pacjentek lub oséb, ktére przeszly transfuzje krwi w ciggu ostatnich trzech miesiecy, nalezy wykorzysta¢ do autokontroli lub w
proébach krzyzowych w ciggu 72 godzin od ich pobrania.
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¢ Krwinki czerwone pobrane do workéw na krew zawierajgcych ptyny CPD, CPD-A lub SAG-Mannitol mogg by¢ stosowane
do uptywu terminu waznosci wskazanego na etykiecie worka. Jesli stosowane sg krwinki czerwone z segmentu worka,
zalecane jest, aby przed przygotowaniem zawiesiny przeptukac je roztworem soli fizjologiczne;.

e W przypadku oznaczania krwinek czerwonych nalezy postepowa¢ zgodnie z Instrukcjg Stosowania uzywanego odczynnika
z surowicg odpornosciows.

PROCEDURA

Kontrola wizualna

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan kart.

Karty nie nalezy uzywac jesli wystgpi jedna z ponizszych sytuaciji:

e Skazenie mikrobiologiczne, zmiany koloru lub obecno$¢ innych artefaktow.

e Pecherzyki powietrza uwiezione w zelu, pekniecia lub rozszczepienie zelu, wysychanie zelu lub zel bez widocznej, cienkiej
linii supernatantu.

e Uszkodzona lub otwarta folia aluminiowa.

e Obecnosé rozproszonych kropli u gory mikroprobowki. W takim przypadku karte przed uzyciem nalezy odwirowa¢ w wiréwce
do kart zelowych firmy Grifols. Karty nie nalezy uzywaé, jesli krople nie opadng po pojedynczym odwirowaniu.

Dostarczone materialy
Karty DG Gel Coombs sg gotowe do uzytku.

Kod Oznaczenie Produktu Opakowanie  Profil
210342 DG Gel Coombs 2 x 25 Kart 8x (AHG)

Materialy wymagane, ale niedostarczone

Metoda Manualna

¢ Pipety automatyczne 10 pL, 25 L, 50 yL i 1 mL.

e Jednorazowe koncéwki do pipet.

e Proboéwki szklane lub plastikowe.

* Rozcienczalnik firmy Grifols.

¢ Inkubator do kart DG Gel firmy Grifols.

e Wiréwka do kart DG Gel firmy Girifols.

¢ Odczynniki Krwinek Wzorcowych Firmy Grifols w Stezeniu 0,8%.
e Odczynniki z surowicg odpornosciows.

e Czytnik do kart DG Gel firmy Grifols (opcjonalny).

Metody Zautomatyzowane

¢ Rozcienczalnik firmy Grifols.

e Odczynniki Krwinek Wzorcowych Firmy Grifols w Stezeniu 0,8%.
e Odczynniki z surowicg odpornosciows.

e DG Fluid Ai DG Fluid B.

e Zautomatyzowane aparaty firmy Grifols.

Procedura testowa

1. Pozwoli¢, aby karty DG Gel Coombs, dodatkowe odczynniki i probki osiggnety temperature pokojowa (18-25 °C).
Uwaga: W przypadku korzystania z aparatéw catkowicie zautomatyzowanych nalezy poming¢ ponizsze kroki i postepowac
zgodnie z Instrukcjg Obstugi aparatu.
2. Okresli¢, ktore karty bedg uzywane i ktére probki bedg badane.

GRIFOLS e
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¢ Bezposredni Test Antyglobulinowy (BTA)

3. W rozcienczalniku firmy Grifols przygotowa¢ 1% zawiesing krwinek czerwonych (10 pL koncentratu krwinek czerwonych
w 1 mL rozcienczalnika firmy Grifols).

4. Aby rozpocza¢ testy, ostroznie sciggna¢ folie aluminiowg z catej powierzchni karty zelowej lub mikroprobdéwek, ktére bedg

uzywane do badan.

Uwaga: Mikroprobowki nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie po zdjeciu folii aluminiowej.

Przed uzyciem nalezy zapewni¢ jednorodno$c¢ 1% zawiesiny krwinek czerwonych.

Odmierzy¢ 50 pL 1% zawiesiny krwinek czerwonych do odpowiedniej mikroprobowki.

Odwirowac karte zelowg w wiréwce firmy Grifols.

Po odwirowaniu odczyta¢ wynik samodzielnie lub uzyé¢ czytnika firmy Grifols.

© N oo

¢ Testy identyfikujace i/lub przesiewowe pod katem obecnosci nieoczekiwanych przeciwciat (PTA)

3. Doktadnie wymieszaé¢ zawartos¢ fiolek z Odczynnikiem Krwinek Wzorcowych, aby zapewnié¢ jednorodno$¢ zawiesiny
czerwonych krwinek przed jej uzyciem.

4. Aby rozpoczat testy, ostroznie $ciggna¢ folie aluminiowg z catej powierzchni karty zelowej lub mikroprobdéwek, ktére bedg

uzywane do badan.

Uwaga: Mikroprobowki nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie po zdjeciu folii aluminiowej.

Odmierzy¢ po 50 uL Odczynnika Krwinek Wzorcowych do mikroprobéwek.

Doda¢ po 25 pL surowicy lub osocza do tych samych mikroprobéwek.

Inkubowac w inkubatorze firmy Grifols przez 15 minut w temperaturze 37 °C.

Odwirowac karte zelowg w wiréwce firmy Grifols.

Po odwirowaniu odczyta¢ wynik samodzielnie lub uzy¢ czytnika firmy Grifols.

© ® NGO

¢ Proba Krzyzowa (PTA) i Autokontrola

3. W rozcienczalniku firmy Grifols przygotowa¢ 1% zawiesing krwinek czerwonych (10 pL koncentratu krwinek czerwonych
w 1 mL rozcienczalnika firmy Grifols). Nalezy zapewni¢ jednorodno$¢ 1% zawiesiny krwinek czerwonych.
Uwaga: Do autokontroli nalezy uzy¢ krwinek czerwonych oraz osocza lub surowicy pacjenta.

4. Aby rozpoczac testy, ostroznie Sciagnac¢ folie aluminiowg z catej powierzchni karty zelowej lub mikroprobowek, ktore bedg

uzywane do badan.

Uwaga: Mikroprobowki nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie po zdjeciu folii aluminiowej.

Odmierzy¢ 50 pL 1% zawiesiny krwinek czerwonych do mikroprobdwki.

Doda¢ 25 uL surowicy lub osocza do tej samej mikroprobowki.

Inkubowac w inkubatorze firmy Grifols przez 15 minut w temperaturze 37 °C.

Odwirowac karte zelowg w wiréwce firmy Grifols.

Po odwirowaniu odczyta¢ wynik samodzielnie lub uzy¢ czytnika firmy Grifols.

© ® N O»

¢ Oznaczenie miana przeciwciat (PTA)

3. W probdéwkach przygotowac serie rozcienczen przeciwciata przy uzyciu rozcienczalnika firmy Grifols (100 pL osocza lub
surowicy w 100 pL rozcienczalnika firmy Grifols).

Uwaga: Zestaw rozcienczen nalezy wykorzystac¢ niezwtocznie. W razie koniecznosci moze zosta¢ wykorzystany maksymalnie
do 1 godziny od przygotowania.

4. Wybra¢ Odczynnik Krwinek Wzorcowych o takiej samej swoistosci co przeciwciato obecne w probce. Doktadnie wymieszaé
zawartos$c¢ fiolki z Odczynnikiem Krwinek Wzorcowych, aby zapewni¢ jednorodnosé zawiesiny czerwonych krwinek przed jej
uzyciem.

Uwaga: Jesli uzycie Odczynnika Krwinek Wzorcowych nie jest mozliwe, w rozcienczalniku firmy Grifols nalezy przygotowac
1% zawiesine krwinek czerwonych.

5. Aby rozpocza¢ testy, ostroznie $ciggnac folie aluminiowg z catej powierzchni karty zelowej lub mikroprobowek, ktore zostang
uzyte do badania.

Uwaga: Mikroprobdéwki nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie po zdjeciu folii aluminiowej.

6. Odmierzy¢ po 50 puL Odczynnika Krwinek Wzorcowych do mikroprobéwek.

7. Dodaé¢ po 25 pL (dla nieoczekiwanych przeciwciat) lub 50 pL (dla przeciwciat anty-A i anty-B) kazdego rozcienczenia
surowicy/osocza do tych samych probéwek.
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8. Inkubowac¢ w inkubatorze firmy Grifols przez 15 minut w temperaturze 37 °C.
9. Odwirowac karte zelowg w wiréwce firmy Grifols.
10. Po odwirowaniu odczyta¢ wyniki samodzielnie lub uzy¢ czytnika firmy Grifols.

¢ Test typowania krwinek czerwonych (PTA)
Nalezy postepowaé zgodnie z Instrukcjg Stosowania uzywanego odczynnika z surowicg odpornosciowa.

Stabilnos¢ wynikéw

Nie nalezy pozostawia¢ wykorzystanych kart w pozycji poziomej. W razie potrzeby op6zniony odczyt mozna przeprowadzi¢ do
24 godzin po wykonaniu testow, jezeli karty sg przechowywane w pozycji pionowej, schtodzone (2-8 °C) i zamkniete folig
laboratoryjng, aby zapobiec parowaniu supernatantu.

Nie nalezy odczytywac wynikdw uzyskanych dla mikroprobowek, ktére odwirowywano wiecej niz jeden raz.

Uwaga: W przetworzonych kartach z probkami stabo dodatnimi, dla ktérych odczytu wynikéw dokonano po uptywie 24 godzin,
moze dojs¢ do utraty intensywnosci aglutynaciji.

Kontrola jakosci

Zalecane jest, aby w testach uwzgledni¢ kontrole dodatnie i ujemne zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w laboratorium.
W przypadku uzyskania nieoczekiwanego wyniku kontroli nalezy przeprowadzi¢ petng ocene stosowanego urzadzenia,
odczynnikéw i materiatéw.

WYNIKI
Wyniki nalezy zgtasza¢ jako: stopien aglutynacji, brak aglutynacji, hemoliza lub Podwdjna Populacja:
Ujemny i Wyrazny osad niezaglutynowanych krwinek czerwonych na dnie kolumny zelowej i brak widocznej
hemolizy lub widocznych zaglutynowanych krwinek w pozostatej cze$ci kolumny zelowe;.
Dodatni " Ledwie widoczne niewielkie agregaty zaglutynowanych krwinek w dolnej czesci kolumny zelowej i osad
niezaglutynowanych krwinek na dnie.
1+ Kilka matych agregatéw zaglutynowanych krwinek, najczesciej w dolnej potowie kolumny zelowe;j.
Mozliwa jest tez obecno$¢ drobnego osadu krwinek na dnie kolumny Zelowe;j.
or Mate lub $rednie agregaty krwinek w catej kolumnie Zelowe;j. Kilka niezaglutynowanych krwinek moze
by¢ widocznych na dnie kolumny Zelowe;.
3+ | Sredniej wielkosci agregaty krwinek w gérnej potowie kolumny zelowe;.
4t Dobrze zdefiniowane pasma zaglutynowanych krwinek czerwonych w goérnej czesci kolumny zelowe;j.
Kilka zaglutynowanych krwinek moze by¢ widocznych pod pasmem.
Podwéjna DP Pasmo czerwonych krwinek w gornej czesci kolumny zelowej lub krwinki rozsiane wzdtuz kolumny
Populacja zelowej oraz osad niezaglutynowanych komorek na dnie mikroprobowki.
Hemoliza H Hemoliza w mikroprobdéwce z bardzo niewielkg liczbg krwinek czerwonych lub ich brakiem w kolumnie
zelowej. Nalezy odnotowag, jezeli hemoliza wystepuje w mikroprobéwce, ale nie w prébce.

.

-
e

Rysunek 1. Przykiady stopni aglutynacji
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Interpretacja wynikow

Bezposredni Test Antyglobulinowy (BTA)
- Reakcja ujemna: Wskazuje na brak wykrywalnych przeciwciat anty-IgG lub anty-C3d (przeciwko sktadnikowi
uktadu dopetniacza) na powierzchni krwinek czerwonych.

- Reakcja dodatnia: Wskazuje na optaszczenie krwinek czerwonych pacjenta (krwinki czerwone pokryte
przeciwciatami anty-IgG i/lub anty-C3d).

Testy identyfikujace i testy przesiewowe pod katem obecnosci przeciwciat (PTA)
- Wynik ujemny: Wskazuje na brak wykrywalnych nieoczekiwanych przeciwciat w surowicy lub osoczu
pacjenta lub dawcy.

- Wynik dodatni: Wskazuje na to, ze w surowicy lub osoczu pacjenta lub dawcy wystepujg nieoczekiwane
przeciwciata skierowane przeciwko co najmniej jednemu antygenowi zawartemu w
Odczynniku Krwinek Wzorcowych.

W przypadku uzyskania dodatniego wyniku badania przesiewowego nalezy przeprowadzic¢
test przy uzyciu panelu identyfikacyjnego w celu identyfikacji przeciwciata obecnego w probce
osocza lub surowicy.

Uwaga: Wynik uzyskany dla autokontroli powinien by¢ ujemny. Jesli wynik uzyskany dla autokontroli jest dodatni, moze
on wskazywac na obecnos¢ autoprzeciwciata w prébce lub na reakcje nieswoiste.

Aby zidentyfikowac¢ przeciwciato obecne w prébce, nalezy uzyc¢ tabeli antygenéw dostarczonej z odczynnikiem krwinek
czerwonych.

Préba Krzyzowa (PTA)
- Reakcja ujemna: Wskazuje na zgodnos¢ krwi dawcy i biorcy.

- Reakcja dodatnia: Wskazuje na niezgodnos$c¢ krwi dawcy i biorcy spowodowang obecnosciag przeciwciat
skierowanych przeciwko antygenom obecnym na powierzchni krwinek czerwonych dawcy.
Nalezy wykona¢ dodatkowe badania w celu identyfikacji swoistosci przeciwciat.

Uwaga: Wynik uzyskany dla autokontroli powinien by¢ ujemny. Jesli wynik uzyskany dla autokontroli jest dodatni, moze
on wskazywac na obecnosé autoprzeciwciata w prébcee lub na reakcje nieswoiste.

Oznaczenie miana przeciwciat (PTA)
Miano jest odwrotnoscig najwyzszego rozcienczenia, w ktérym wystgpita reakcja dodatnia (=1+), a po ktérym wystgpita
reakcja ujemna (np. dla rozcienczenia 1:16 miano = 16).4

Test typowania krwinek czerwonych (PTA)
Nalezy postepowaé zgodnie z Instrukcjg Stosowania uzywanych odczynnikéw z surowicg odpornosciows.

Uwagi:

1.
2.

Zaleca sie, aby sprawdzi¢ i zbada¢ przyczyny wszelkich rozbieznosci w wynikach.

Obserwacje petnej lub czesciowej hemolizy (rézowawe zabarwienie supernatantu i/lub kolumny zelowej) w mikroprobéwkach
nalezy interpretowac jako wynik dodatni po sprawdzeniu czy nie jest to problem zwigzany z pobieraniem i/lub postepowaniem
z probkg. Hemoliza krwinek czerwonych zwykle wskazuje na obecno$c¢ alloprzeciwciat lub autoprzeciwciat w wysokich
mianach. Obecnos¢ przeciwciat anty-A i anty-B moze rowniez prowadzi¢ do choroby hemolitycznej noworodka spowodowanej
niezgodnoscig w uktadzie ABO.

Krwinki czerwone czasami mogg zosta¢ zatrzymane w komorze inkubacyjnej razem z prébkami dodatnimi 4+, lecz nie ma to
wplywu na odczyt wynikow.
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OGRANICZENIA PROCEDURY

1.

10.
11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

Prébki silnie zhemolizowane, metne lub zanieczyszczone, badz prébki ze skrzepem mogg powodowacé uzyskiwanie wynikow
fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych.

Probki stare lub zhemolizowane mogg powodowac stabsze reakcje w poroéwnaniu do reakcji uzyskanych z probkg swiezg.
Prébki z przeciwciatami o duzej sile wigzania mogg catkowicie optaszczac krwinki czerwone, powodujgc w ten sposéb
spontaniczng aglutynacje.*

Nieprawidiowe stezenia biatek surowicy, obecno$¢ makroczgsteczkowych roztworéw w surowicy/osoczu lub obecnosc
galarety Whartona w prébkach krwi pepowinowej moze prowadzi¢ do nieswoistej aglutynacji krwinek czerwonych. Przed
wykonaniem testu zalecane jest przeptukanie krwinek czerwonych.4

Obecnosé niektorych lekow lub roztwordéw dekstranu albo pozostatosci zelu silikonowego z probdwki do izolacji w prébce
moze prowadzi¢ do otrzymywania dodatnich wynikdéw w Bezposrednich Testach Antyglobulinowych.*

Obecnos¢ immunoglobulin lub pozostatych biatek surowicy w wysokich stezeniach w probce moze prowadzi¢ do otrzymywania
wynikéw fatszywie ujemnych w testach antyglobulinowych.*

Jesli w badanej probce obecne sg przeciwciata skierowane przeciwko sktadnikom roztworu srodka konserwujgcego, moga
wystgpi¢ wyniki fatszywie dodatnie.

Aktywnos¢ przeciwciata moze by¢ obnizona w probkach oséb starszych, niemowlat lub 0oséb chorych.

Zastosowanie Papainizowanych Odczynnik Krwinek Wzorcowych w Posrednim Tescie Antyglobulinowym moze doprowadzic¢
do nieswoistej aglutynacji.>8

Jesli w testach uzywane jest osocze, reakcje hemolityczne zalezne od uktadu dopetniacza moga nie zostac¢ wykryte.

W przypadku stosowania osocza, ktérego krzepniecie zostato stabo zahamowane lub niekompletnie wykrzepionej surowicy
resztki fibryny mogg powodowac uwigzienie u gory zelu niezaglutynowanych krwinek czerwonych - tworzg one wowczas
rozowawa lub czerwonawg warstwe. Chociaz wyniki moga by¢ interpretowane prawidtowo, w reakcji ujemnej fatszywy obraz
Podwodjnej Populacji moze prowadzi¢ do btednej interpretacji. W przypadku prébek niekompletnie wykrzepionej surowicy
zalecane jest ponowne wykrzepianie surowicy w temperaturze 37 °C przez 10 minut, odwirowanie i powtérne
przeprowadzenie testu.*

Niezaglutynowane krwinki czerwone mogg czasem pozosta¢ w kolumnie zelowej, gdzie wygladajg jak bardzo mate czerwone
kropki lub plamki; ta nieswoista retencja nie powinna jednak wptywac na interpretacje wynikow.

W przypadku Bezposrednich Testéw Antyglobulinowych nie wszystkie reakcje ujemne wskazujg na brak choroby
hemolitycznej noworodka, szczegdlnie w przypadkach, dla ktérych istnieje podejrzenie niezgodnosci uktadu ABO.

W przypadku Bezposrednich Testéw Antyglobulinowych nie wszystkie reakcje dodatnie wskazujg na obecnosc klinicznie
istotnych przeciwciat. Probki z wynikami dodatnimi mozna podda¢ dodatkowym testom z wykorzystaniem swoistego
odczynnika anty-IgG i elucji.

Wyniki fatszywie dodatnie, uzyskiwane w Bezposrednich Testach Antyglobulinowych, moga by¢ spowodowane obecnoscig
sktadnika dopetniacza przytgczonego do krwinek czerwonych pochodzgcych z prébek pobranych z linii infuzyjnych
uzywanych do dozylnego podawania roztworow zawierajgcych dekstroze* lub z prébek pobranych do probowek
zawierajgcych zel silikonowy.*

Nieswoiscie adsorbowane biatka (np. immunoglobulina podawana dozylnie w duzych dawkach, w szpiczaku mnogim,
chorobach autoimmunologicznych i innych chorobach zwigzanych z podwyzszonym poziomem globulin surowicy) oraz
modyfikacje btony komdrkowej krwinek czerwonych spowodowane przez niektore leki moga by¢ przyczyng uzyskiwania
wynikow dodatnich w Bezposrednich Testach Antyglobulinowych.

Jesli w Bezposrednim Tescie Antyglobulinowym otrzymano nieoczekiwany wynik zalecane jest, aby przeptuka¢ krwinki
czerwone roztworem soli fizjologicznej, przygotowac nowg zawiesine z przeptukanych krwinek czerwonych, a nastepnie
ponownie przeprowadzi¢ test.

Prébki krwinek czerwonych, dla ktérych w Bezposrednim Tescie Antyglobulinowym otrzymano wynik dodatni, nie powinny
by¢ uzywane w Posrednich Testach Antyglobulinowych.

Poliklonalne przeciwciato anty-IgG zawarte w karcie DG Gel Coombs nie jest swoiste wzgledem tancucha ciezkiego, dlatego
moze rowniez stabo reagowac z krwinkami czerwonymi pokrytymi czgsteczkami IgA i/lub IgM ze wzgledu na aktywnosc¢
skierowang przeciwko tancuchowi lekkiemu.
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20. W przypadku oznaczenia miana przeciwciat anty-A i anty-B w procedurze testowej mozna uzy¢ 25 L rozcienczonego osocza
lub rozcienczonej surowicy. Kazde laboratorium na podstawie danych klinicznych i laboratoryjnych powinno samo ustali¢
wartos¢ progowag miana przeciwciata, uzywajgc w tym celu procedury mianowania, aby zapewni¢ odpowiednig interpretacje
wynikéw opartg o wartosci uzyskiwane podczas oznaczania miana w danym laboratorium.

21. Wykrycie wszystkich nieoczekiwanych przeciwciat nie jest mozliwe przy uzyciu jednej metody. Optymalne warunki reakciji
(np. objetosc¢ probki, czas inkubacji) moga sie zmienia¢ w zaleznosci od réznic w swoistosci przeciwciat. W przypadku testow
przesiewowych i testéw identyfikujgcych pod kgtem obecnosci nieoczekiwanych przeciwciat oraz préby krzyzowej,
oznaczenia miana czy autokontroli zastosowanie wiekszej objetosci surowicy lub osocza, czyli zamiast 25 UL zastosowanie
50 L, jest dopuszczalne. Ta zmiana stezenia przeciwciat obniza stosunek antygen/przeciwciato i moze mie¢ pozytywny
wptyw na wykrywanie przeciwciat przy bardzo niskich stezeniach.*

22. Jesli prébka zawiera przeciwciata skierowane przeciwko antygenom o wysokiej czestosci wystepowania lub wiele przeciwciat,
to caty Odczynnik Krwinek Wzorcowych uzyty do badania moze ulec aglutynac;ji.

23. Wyniki uzyskane w autokontroli pacjenta, ktéry niedawno przebyt transfuzje, powinny by¢ ostroznie interpretowane, poniewaz
alloprzeciwciato, zdolne do reagowania z krgzgcymi krwinkami czerwonymi dawcy, moze doprowadzi¢ do aglutynacji podczas
kontroli autologiczne;j.

24. Podczas oznaczania krwinek czerwonych, nalezy z ostroznoscig interpretowac rezultaty w postaci DP (Podwdéjna Populacja).
Nie wszystkie zdarzenia DP sg wykrywane. Do ustalenia wyniku bedg niezbedne dodatkowe informacje dotyczgce historii
choroby pacjenta oraz dodatkowe badania. Ten rodzaj rekacji moze wystgpi¢ u pacjentow, ktorzy przebyli transfuzje lub
pacjentow po przeszczepie szpiku kostnego.4

25. Wykazano, ze czuto$¢ wykrywania stabych reakcji aglutynacji uktadu ABO w Posrednich Testach Antyglobulinowych,

z zastosowaniem temperatury 37 °C, jest nizsza przy uzyciu technik zelowych i technik wykorzystujacych kulki szklane niz
w przypadku zastosowania technik probéwkowych.”

26. Uzywanie innych objetosci i/lub stezen zawiesin krwinek czerwonych niz te podane w Instrukcji Stosowania lub uzywanie
rozcienczalnikow innych producentéw (zamiast rozcienczalnika firmy Grifols) moze zmodyfikowa¢ reakcje i doprowadzié¢
do otrzymywania nieprawidtowych wynikéw testéw (np. fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych).

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI SWOISTEJ
Poroéwnanie metod

Dziatanie odczynnika zostato potwierdzone w badaniu poréwnawczym metod, gdzie odczynnik ten poréwnano z innymi
produktami z oznaczeniem CE (z zastosowaniem metody manualnej). W ponizszej tabeli przedstawiono wartosci procentowych
zgodnosci wynikow oraz ich dolne granice ufno$ci oszacowane przy uzyciu 95% przedziatu ufnosci:

Procentowa Zgodnos¢ Procentowa Zgodnos¢
Wynikow Uj h Wynikéw Dodatnich
Przeciwciato Technika ynrkow ermnyc ynikow o. atnie

(Dolna granica 95% (Dolna granica 95%

Przedziatu Ufnosci) Przedziatu Ufnosci)
BTA® 98,6% 98,9%
(97,2%) (94,9%)
AHG ®) - . 99,9% 100,0%
(anty-IgG, anty-C3d) PTA Badanie (99,9%) (98,0%)
PTA®) - Proba 100,0% 100,0%
Krzyzowa (95,1%) (95,1%)

(a) BTA: Bezposredni Test Antyglobulinowy
(b) PTA: Posredni Test Antyglobulinowy
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Wartosci procentowych zgodnosci wynikéw wskazuja jedynie na zgodnos$é pomiedzy odczynnikami Diagnostic Grifols a innymi
produktami z oznaczeniem CE, natomiast nie wskazuja, dla ktérego odczynnika uzyskano prawidtowe wyniki.

Skutecznos$¢ kart DG Gel uzywanych podczas oznaczenia miana przeciwciat wykazano poprzez uzyskanie oczekiwanego miana.
Taki wynik wskazuje na to, ze karty DG Gel mogg by¢ uzywane podczas oznaczania miana nieoczekiwanych i naturalnie
wystepujacych przeciwciat zawartych we krwi ludzkiej.

Wiecej informacji na temat skutecznosci oznaczania krwinek czerwonych mozna znalez¢ w Instrukcji Stosowania odczynnika
z surowicg odpornosciows.

Precyzja

Oceniono precyzje odczynnikow zawartych w karcie DG Gel Coombs, w tym powtarzalnosé, odtwarzalno$¢ miedzyseryjng
i odtwarzalnos¢ wewnatrzlaboratoryjng. Nie uzyskano rozbieznych wynikéw, a ré6znice migdzy intensywnoscig aglutynac;ji
w prébkach dodatnich nie przekraczaty wartosci 1+ we wszystkich oznaczeniach.
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W Unii Europejskiej powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego,
ktoérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Skutecznosci Stosowania (SSP) bedzie dostepne na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed po
uruchomieniu bazy danych EUDAMED.

Ten dokument jest dostepny w kilku jezykach. W razie watpliwosci lub rozbieznosci obowigzuje tres¢ oryginalnego dokumentu w jezyku
Angielskim.

KLUCZ DO SYMBOLI

Na oznakowaniu/opakowaniu niniejszego produktu moze zosta¢ zastosowany jeden lub wiecej z tych symboli.

Wyréb medyczny /i/ IE . |
do diagnozy in vitro Zakres temperatur W Karty Ostroznie, szkio!
LOT| Kod partii Sprawdz w instrukcji obstugi “ Wytwérca Chroni¢ przed wilgocig
g Uzy¢ przed Numer katalogowy Tg strong do gory

GRIFOLS e


http://www.grifols.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

DGGelCoombs-2.0-IFU-pl

DG Gel Coombs

HISTORIA ZMIAN
Data Zmiany Zmiany*
2021-07 Pierwsze wydanie
2021-12 ¢ Do Czesci ,Ograniczenia procedury” dodano ograniczenie ,Zastosowanie Papainizowanych

Odczynnik Krwinek Wzorcowych w Posrednim Tescie Antyglobulinowym moze doprowadzi¢ do
nieswoistej aglutynacji’.

e Do Czesci ,Pismiennictwo” dodano nastepujgce pozycje pismiennictwa: John Libbey, 15t edition,
Les analyses immunohématologiques et leurs applications cliniques / Clinical applications of
immunohematology assays. Paris; 69, 2011 i Mollison’s Blood Transfusion in Clinical Medicine.
11th edition. Bristol, UK; 317, 2005.

¢ Utworzono nowg Czes¢ ,Historia zmian”.

* Uwaga: Zmiany wprowadzone wzgledem poprzedniej wersji sg oznaczone kolorem szarym. Usuniecie tekstu oznaczono symbolem A.
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Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejsza ulotke. Do uzytku wytacznie w diagnostyce uin vitro"

ZALECANY SPOSOB UZYCIA
Oznaczanie antygenow uktadow ABO oraz Rh (D) oraz bezposredni test Coombsa u noworodkow, z
technice zelowej.

WSTEP

Ukfad ABO byt pierwszym uktadem grup krwi u ludzi, odkrytym przez Landsteinera w roku 1900, i

nadal jest najwazniejszym uktadem w praktyce przetaczania krwi. Uktad ABO oznaczany jest poprzez

obecnos(¢ lub nieobecnosc antygendw A (ABO1) i/lub B (ABO2) na czerwonych krwinkach oraz poprzez
obecno$¢ antygendw w surowicy, odpowiadajacych antygenowi lub antygenom, ktdrych brak jest na
czerwonych krwinkach.

U noworodkow, antygeny te nie s3 catkowicie rozwiniete i mozna zaobserwowac reakdje stabsze niz

u dorostych. Co wiecej, przeciwciata odpowiadajace antygenowi lub antygenom, ktorych brak na

czerwonych krwinkach noworodkéw, pojawiaja sie w surowicy dopiero w 4-6 miesiacu po narodzinach.

Dlatego tez u noworodkow nie mozna oznaczy¢ przeciwciat grupowych ABO.

Lkaiadthh(D) oznaczany jest poprzez obecno$¢ lub nieobecnos¢ antygenu D (RH1) na czerwonych

rwinkach.

Odczynniki anty-A, anty-B, anty-AB, anty-D*- oraz anty-D- uzywane sa w celu wykonania oznaczenia

grupy krwi ABO oraz Rh, a bezposredni test Coombsa w celu sprawdzenia, czy czerwone krwinki

noworodkéw zostaty uczulone.

ZASADA

Zasada badania opiera sie na technice zelowej, opisanej przez Y.Lapierre'a: stuzacej do wykrywania

reakcji aglutynacji krwinek czerwonych. Aglutynacja ma miejsce, kiedy antygeny obecne na

czerwonych krwinkach, zetkna sie z odpowiednimi przeciwciatami, obecnymi w odczynniku lub w

prébce 0socza czy surowicy.

Karta DG Gel jest to plastykowy statyw ztozony z 8 mikroprobowek. Kazda mikroprobéwka sktada sie

z kolumny oraz komory do zakraplania / inkubacji.

Kazda kolumna zawiera polimeryzowane mikrogranulki dekstranu w buforowanym srodowisku, ktore

dziataja jako filtr. Dekstrany wymieszane sa z odczynnikiem zawierajacym swoiste przeciwciata,

surowice antyglobulinowa lub bufor.

Mikroprobowki zawierajace w ptynie swoiste przeciwciata, dziataja jako Srodowisko reakgji, w ktdrym

nastepuje zetkniecie czerwonych krwinek z przeciwciatami i aglutynacja.

Mikroprobowki zawierajace odczynnik antyglobulinowy dziataja poprzez aglutynacje czerwonych

krwinek uczulonych in vivo" lub uin vitro", przeciwciatami klasy IgG lub fragmentami dopetniacza.

Mikroprobowki bez przeciwciat stuza jako kontrola.

Podczas wirowania, w zaleznosci od rozmiaru, aglutynacje czerwonych krwinek zostaja uwiezione na

powierzchni lub wzdtuz catej kolumny Zzelowej. Nie zaglutynowane czerwone krwinki opadaja na dno

mikroprobowki.

SKEAD:

Kazda mikroprobéwka karty DG Gel Newborn zawiera polimeryzowane dekstrany w $rodowisku

buforowanym ze érodkami konserwujacymi, wymieszane z roznymi odczynnikami. Kazda

mikroprobowka jest podpisana na etykiecie z przodu karty:

- mikroprobowka A: monoklonalne anty-A (przeciwciat IgM pochodzenia mysiego, klon DAM-1).

- mikroprobowka B: monoklonalny anty-B (przeciwciata IgM pochodzenia mysiego, klon 9621 A8)

- mikroprobowka AB: monoklonalny anty-AB (mieszanka przeciwciat IgM pochodzenia mysiego,
klony LA-2, LB-2 oraz ES-15).

- mikroprobowka D monoklonalny anty-D (przeciwciata IgM pochodzenia ludzkiego, klon P3x61).

- mikroprobéwka D monoklonalny anty-D (mieszanka przeciwciat IgM pochodzenia ludzkiego,
klony RUM-1 i ESD-1M).

Ten monoklonalny odczynnik anty-D wykrywa stabe D oraz D czesciowe, facznie z kategoria D+,

- mikroprobowka Ctl.: roztwor buforowany bez przeciwciat (mikroprobdwka kontrolna).

- mikroprobdwka IgG: poliklonalne anty-IgG pochodzenia krdliczego w buforowanym roztworze o
niskiej sile jonowej (LISS).

- mikroprobowka AHG: roztwdr buforowany o niskiej sile jonowej (LISS) z poliwalentna surowica
antyglobulinowa. Mieszanka przeciwciat poliklonalnych anty-lgG i monoklonalnych anty-C3d
pochodzenia kroliczego, oraz przeciwciat IgM pochodzenia mysiego, klon 12011 D10.

Odczynnik jest gotowy do uzycia. Mikroprobowki nalezy uzyC natychmiast po zdjeciu folii

zabezpieczajacej.

OKRES WAZNOSCI

Karty DG Gel Newborn nadaja sie do uzycia do momentu uptywu terminu waznosci, podanego na

etykiecie pod warunkiem, ze folia zabezpieczajaca jest nienaruszona oraz przechowywane sa w

temperaturze 2-25 °C w pozycji okreslonej na opakowaniu zewnetrznym. Nie zamrazac.

MATERIAL WYMAGANY, LECZ NIE DOSTARCZONY

- Pipety automatyczne 10 pl, 50 pli 1 ml.

- Jednorazowe koncowki pipety.

- Szklane probowki.

- DG Gel Sol.

- Wiréwka do kart DC Cel.

PROBKI

Swiezo pobrane probki krwi na powszechnie stosowany antykoagulant (EDTA, cytrynian i heparyne).

Nlie nalezy uzywac probek zhemolizowanych, zmetniatych lub zanieczyszczonych, lub tez ze

skrzepami.

Procedura pobierania, gromadzenia i zajmowania sie krwia musi byC przeprowadzona przez
wykwalifikowany personel techniczny zgodnie z obowiazujacymi normami i dyrektywamis oraz
zgodnie z instrukcjami producenta materiatu uzywanego do pobierania probek.
o Oznaczenie antygenow w ukfadzie ABO/Rh / bezposredni test Coombsa: nalezy uzy¢ czerwonych
krwinek pobranych na antykoagulant. Jezeli jest to konieczne, mozna uzyc probek przechowywanych
w temperaturze 2-8 °C do 48 godzin od ich pobrania.
Mozna uzy¢ czerwonych krwinek z pepowiny noworodka lub krwi pobranej z piety.
Jeﬁeli uzywane sa czerwone krwinki z pepowiny, nalezy unika¢ zanieczyszczenia galareta
Whartona.

SPOSOB PRZEPROWADZENIA BADANIA

DG Gel Newborn moze by¢ uzywany zardwno w metodzie manualnej, jak tez przy uzyciu aparatury

pé’ralétomatycznej lub automatycznej. Dla systemow automatycznych, zob. instrukcja obstugi danego

urzadzenia.

Probki i odczynniki nalezy pozostawi¢ do osiagniecia temperatury pokojowej (18-25 °C).

Prz%d kuZyciem, nalezy sprawdzi¢ stan kart (zob. rozdziat OGRANICZENIA W odniesieniu do

produktu”).

Nalezy oznaczy¢ karty i probki, ktore maja zostac uzyte.

Kazda karta jest indywidualnie 0znaczona za pomoca kodu kreskowego. Jezeli nie jest uzywany czytnik

kodow kreskowych, nalezy oznaczyc karty recznie.

Jezeli stosuje sie metode reczna: nalezy ostroznie usunac metalowa folie pokrywajaca mikroprobdwki

tak, by zapobiec ich wzajemnemu zanieczyszczeniu, a nastepnie ostroznie zakropli¢ zawiesine

czerwonych krwinek, unikajac kontaktu koficowki pipety ze Scianka lub zawartoscia mikroprobowki.

Metoda reczna:

1. Oznaczenie antygenéw uktadu ABO/Rh oraz bezposredni test Coombsa (mikroprobowki
A/B/AB/Dx/DvCtl./IgG/AHG):

- Przygotowac 1% zawiesine czerwonych krwinek w DG Gel Sol (10 pl osadu czerwonych krwinek lub
ﬁoncenktrat w 1 ml DG Gel Sol). Przed uzyciem, nalezy uzyskac jednorodna zawiesine czerwonych

rwinek.

- Zakropli¢ 50 pl zawiesiny 1% czerwonych krwinek do kazdej ze wskazanych probowek.

2. Odwirowac w wirdwce do kart DG Gel.

3. Odczyta¢ wyniki.

WYNIKI

Ujemny: - | Osad czerwonych krwinek na dnie kolumny i brak widocznej aglutynadji w pozostatej czesci kolumny.
+/-| Rzadka aglutynacja mafych rozmiarow w dolnej pofowie kolumny.
1+ | Kilka aglutynacji mafych rozmiardw w kolumnie.

Dodatni: | 2+ | Aglutynacje mate lub Srednich rozmiaréw wzdtuz catej kolumny.
3+ | Gorne pasmo aglutynacji $rednich rozmiardw, w gdrnej potowie kolumny.
4+ | Pasmo zlepionych czerwonych krwinek w gornej czesci kolumny.

PP Podwajna Populacja (podwdjne pasmo czerwonych krwinek, na dnie i w gornej czesci kolumny).

Trwatos¢ wynikow: zaleca sie odczytanie wynikow natychmiast po odwirowaniu kart. Nie nalezy
pozostawiaC uzywanych kart w pozycji poziomej.

Jezeli jest to konieczne, mozna wykonac opdzniony odczyt do 24 godzin od wykonania badania, jesli
karty sa przechowywane w pozycji pionowej, w lodéwce (2-8 °C) i sa zapieczetowane za pomoca
parafiny lub podobnego materiatu, w celu unikniecia wyparowania nadsaczu.

Interpretacja wynikow:

Uktad ABO
Badanie antygenow ukfadu ABO
mikroprobowka | mikroprobdwka | mikroprobdwka | mikroprobowka Grupa
B AB Ctl. ABO
0 0 0 0 0
+ 0 + 0 A
0 + + 0 B
+ + + 0 AB
Uktad Rh (antygen D)
Mikroprobowka | Mikroprobéwka Mikropéobéwka Interpretacja
Vi- Vi+ t
+ + 0 D dodatnf
0 0 8 D ujemny
0 + - + = dodatni
m T 0 D stabe lub czesciowe Oom vierny

Bezposredni test Coombsa: badanie zalezne od wynikéw uzyskanych w mikroprobowkach IgG oraz
AHG.

Uwagi:
1. Same wyniki nie stanowia diagnozy. Musza by¢ one ocenione wspolnie z klinicznymi informacjami
0 pacjencie i innymi danymi.



2. Wynik w mikroprobdwce Ctl. musi by¢ ujemny. Jezeli jest dodatni, nalezy uniewazni¢ badanie.
Badanie nalezy powtdrzy¢ po przemyciu czerwonych krwinek roztworem soli fizjologicznej i po
przygotowaniu nowej zawiesiny przemytych czerwonych krwinek. Jezeli przy powtdrzeniu badania
wynik w mikroprobéwce Ctl. jest ujemny, wyniki badania mozna zinterpretowac; jezeli jest dodatni,
nalezy uniewazni¢ badanie.

3. Zaleca sie sprawdzenie / zbadanie wszystkich uzyskanych rozbieznych wynikow.

4. Ukfad ABO/Rh: w przypadku uzyskania reakcji miedzy +/- a +3, nalezy zbadac probke pod katem
obecnosci stabych odmian antygenéw.

5. Ujemne reakcje z odczynnikiem anty-D musza by¢ potwierdzone przy pomocy innych odczynnikow
i technik, ktore moga wykry¢ inne kategorie antygenu D.

6. W przypadku uzyskania rozbieznych wynikow w mikroprobéwce Dv- i D, wynik nalezy
zinterpretowa¢ jako staby lub czeSciowy antygen D. Zaleca sie sprawdzenie ekspresji tego
antygenu.

7. Zaobserwowanie catkowitej lub cze$ciowej hemolizy (rozowawy nadsacz i/lub kolumna zelowa) w
mikroprobowkach nalezy zinterpretowac jako wynik dodatni, po upewnieniu sie, Ze nie jest to wynik
problemu z pobraniem i/lub obstuga probki.

8. Bezpoéredni test Coombsa: ujemny wynik wskazuje na brak wykrywalnych przeciwciat na
czerwonych krwinkach noworodkdw. Wynik dodatni wskazuje, ze czerwone krwinki noworodka sa
uczulone (optaszczone przeciwciatami przechodzacymi przez tozysko).

9. Wyniki w mikroprobdwkach IgG i AHG, zaréwno dodatnie, jak i ujemne, musza by¢ zbiezne.

10. Czasami moze wystapic zatrzymanie czerwonych krwinek w komorze inkubacyjnej przy probkach
dodatnich 4+, co nie wptywa na odczyt wynikow.

KONTROLA JAKOSCI

1. Zaleca sie whaczenie znanych kontroli dodatniej i ujemnej do kazdej serii badan.

2. Jezeli otrzymana jest nieoczekiwana wartos¢ kontrolna, nalezy przeprowadzi¢ catkowita weryfikacje
uzytego narzedzia, odczynnikow i materiatu.

CHARAKTERYSTYKA CZYNNOSCI

Wrazliwos¢ i swoistos¢ diagnostyczna:

Uktad ABO/Rh:

Wrazliwos¢ i swoistos¢ diagnostyczna przeciwciat obecnych w kartach DG Gel Newborn:, stuzacych

do oznaczenia antygendw uktadu ABO oraz Rh, zostafa zbadana na reprezentacyjnej liczbie probek

dodatnich i ujemnych.

Przeciwciato Liczba probek Wrazliwosc® Swoistosc®
Anty-A 3041 100% 100%
Anty-B 3046 100% 100%

Anty-AB 3038 100% 100%
Anty-D*- 30549 99.6% 100%
Anty-D¥* 3057¢ 99,6% 100%

(@) Wrazliwos¢: (liczba prawdziwych wynikéw dodatnich / (liczba prawdziwych wynikow dodatnich + liczba
fatszywych wynikéw ujemnych)) x 100

(b) Swoistos¢; (liczba prawdziwych wynikéw ujemnych / (liczba prawdziwych wynikow ujemnych + liczba fatszywych
wynikow dodatnich)) x 100

(¢) Probki te obejmuja 51probek ze slaba ekspresja antygenu D. Jezeli tylko te probki bierze sie pod uwage,
wrazliwosc odczynnika anti-D¥- wynosi 80,4%.

(d) Probki te obejmuja 52 probek ze slaba ekspresja antygenu D. Jezeli tylko te probki bierze sie pod uwage,
wrazliwosc odczynnika anty-D"* wynosi 78,8%.

Dokfadnos¢:

Doktadnos¢ odczynnikéw obecnych na kartach DG Gel Newborn zostata okreslona w badaniu®

obejmujacym powtarzalnos¢, odtwarzalno$¢ pomiedzy partiami oraz miedzylaboratoryjna

odtwarzalnoé¢ badan. Nie uzyskano zadnych wynikéw fatszywie dodatnich ani fatszywie ujemnych,

a roznice pomiedzy natezeniem aglutynacji w probkach z wynikiem dodatnim wynosity 1 stopiefi lub

mniej we wszystkich probach.

OGRANICZENIA:

W odniesieniu do probki:

Nie nalezy uzywa¢ zhemolizowanych, metnych lub zanieczyszczonych probek krwi, lub tez probek

ze skrzepami.

Probka: czerwone krwinki

1. Czerwone krwinki pochodzace od 0s6b z odmianami A lub B moga mie¢ staba ekspresje antygendw.
Ekspresja antygenow moze by¢ ostabiona na czerwonych krwinkach u ludzi chorych na biataczke
lub inne choroby nowotworowes,

2. Zbyt duze stezenia biatek surowicy, obecnos¢ w surowicy / osoczu roztwordw makromolekularnych
lub obecno$¢ galarety Whartona w prébkach krwi pepowinowej moga wywotywac nieswoista
aglutynacje czerwonych krwinek. Zaleca sie przemycie czerwonych krwinek przed wykonaniem
badanias.

3. Pacjenci po przetoczeniu krwi oraz poddani przeszczepowi szpiku kostnego moga dawac obraz
podwajnej populagji’.

4, Pacjenci z silnie reagujacymi przeciwciatami typu zimnego moga posiadac catkowicie optaszczone
czerwone krwinki, ¢o jest przyczyna spontanicznej aglutynacjiv. y

5. Obecnoéc w probee niektorych lekow, roztworow dekstranu lub pozostatosci zelu silikonqwedqo z
probowki do pobierania krwi, moze spowodowac uzyskanie dodathiego wyniku w bezposrednim
tescie Coombsat,
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W odniesieniu do produktu:

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan mikroprobéwek na kartach:

1. Nie nalezy uzywac karty, jezeli zaobserwowano zanieczyszczenie mikrobiologiczne lub zmiane
koloru mikroprobowki.

2. Jezeli w wyniku niewtasciwego transportu lub przechowywania mozna zaobserwowac rozproszone
kropelki w gornej czesci mikroprobowki, zaleca sie odwirowanie kart przed ich uzyciem. Jezeli
kropelki nie zostang usuniete, nie nalezy uzywac karty.

3. Jezeli zaobserwowano pecherzyki powietrza uwiezione w zelu, mikroprobowke bez nadsaczu,
zmniejszenie sie objetosci zelu lub pokruszony Zel, nie nalezy uzywac karty.

4. Przy opdznionym o 24 godziny odczycie z kart wynikow probek stabo dodatnich, mozna
zaobserwowac utrate intensywnosci aglutynacji.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Uzycie odczynnikow diagnostycznych win vitro" do celdw profesjonalnych wymaga zapoznania sie z

ponizszymi wskazaniami:

- Odczynniki kart DG Gel Newborn pochodzenia monoklonalnego ludzkiego wytworzone s3 za
pomoca materiatow, ktore nie reaguja z antygenem HBs oraz przeciwciafami anty-HIV i anty-
HCV podczas badan z uzyciem zatwierdzonych odczynnikdw. Niemniej jednak, nie istnieje Zadna
procedura pozwalajaca na jednoznaczne stwierdzenie, ze produkty pochodzenia ludzkiego nie
przenosza czynnikow zakaznych zapalenia watroby lub AIDS. Z produktami i probkami z ludzkie]
krwi nalezy sie obchodzic w taki sposob, jakby byt to materiat potencjalnie zakazny.

- Produkt moze by¢ uzyty tylko przez wykwalifikowany personel.

- Zawiesina czerwonych krwinek o stezeniu innym niz zalecane moze spowodowac reakcje fatszywie
dodatnie badz fatszywie ujemne.

- Uzykcie rozcieficzalnikow innych niz DG Gel Sol dla zawiesiny czerwonych krwinek moze zmienic
reakgje.

- Dodanie objetosci innych niz zalecane moze zmienic reakgje.

- Nie nalezy uzywac kart po uptywie terminu waznosci.

- Po uzyciu, produkt nalezy umiesci¢ w specjalnych pojemnikach na odpady biologiczne.

- W przypadku watpliwosci lub jezeli potrzebne sa dalsze informacje na temat sposobu uzycia tego
produktu, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem w danym kraju.
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- DG Gel Confirm P Polski
Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejsza ulotke. Do uzytku wytacznie w diagnostyce ,in vitro"

ZALECANY SPOSOB UZYCIA SPOSOB PRZEPROWADZENIA BADANIA

Potwierdzenie grup krwi ABO oraz ukfadu Rh (D), w technice zelowej.

P
Ukfad ABO byt pierwszym, odkrytym przez Landsteinera w roku 1900¢, ukfadem grupowym knwi
cztowieka i nadal pozostaje najwazniejszym uktadem w prakiyce przetaczania krwi. Uktad ABO
oznaczany jest poprzez obecnosc lub nieobecnosc antygenow A (ABO1) lub/i B (ABO2) na czerwonYch
krwinkach oraz poprzez obecnos¢ w surowicy przeciwciat, skierowanych przeciwko antygenowi lub
antygenom, ktorych brak na czerwonych krwinkach.
Oznaczenia ukfadu Rh (D) dokonuje sie poprzez obecnosc lub nieobecnos¢ antygenu D-(RH1) na
krwinkach czerwonych.
W celu gznaczenia grupy krwi ABO oraz Rh uzywa sie odczynnikow diagnostycznych anty-A, anty-8
i anty-D¥,
ZASADA
Zasada badania opiera sie na technice zelowej, opisanej przez Y.Lapierre'a stuzacej do wgkrywania
reakeji aglutynacji krwinek czerwonych. Aglutynacja ma miejsce, Kiedy antygeny obecne na
czerwonych krwinkach, zetkng sie z odpowiednimi przeciwciatami, obecnymi w odczynniku lub w
probce osocza czy surowicy. 2
Karta DG Gel jest to plastykowy statyw ztozony z 8 mikroprobdwek. Kazda mikroprobowka sktada sie
2 kolumny oraz komory do zakraplania / inkubacji.
Kazda kolumna zawiera polimeryzowane mikrogranulki dekstranu w buforowanym Srodowisku, ktdre
dziataja jako filtr. Dekstrany wymieszane sa z odczynnikiem, zawierajacym swoiste przeciwciata, lub
ze $rodkiem buforujacym.
Mikroprobowki, zawierajace swoiste przeciwciata w roztworze zelowym, dziataja jako srodowisko
reakcji - aglutynacja czerwonych krwinek nastepuje w efekcie zetkniecia z przeciwciatami.
Mikroprobowki bez przeciwciat stosowane s3 w_technikach, w. ktorych przeciwciata reaguja
bezposrednio z czerwonymi krwinkami w komorze inkubacyjnej oraz do kontroli.
Podczas wirowania, zaleznie od rozmiaru, zaglutynowane czerwone krwinki zatrzymuja sie na
powierzchni lub wzdtuz catej kolumny zelowej. Nie zaglutynowane czerwone krwinki opadaja na dno
mikroprobowki.
SKEAD:

_Kazda mikroprobowka karty DG Gel Confirm P zawiera polimeryzowane dekstrany w Srodowisku
buforowanym oraz srodki konserwujace, wymieszane z réznymi odczynnikami. Kazda mikroprobéwka
jest podpisana na etykiecie z przodu karty:

- mikroprobowka A: monoklonalne anty-A (przeciwciata IgM pochodzenia mysiego, klon Birma-1).

- mikroprobéwka B: monoklonalne anty-B (przeciwciata IgM pochodzenia mysiego, klon LB-2).

- mikroprobowka D¥-: monoklonalne anty-D (mieszanka przeciwciat IgG i IgM pochodzenia
ludzkiego, klon MS-201).

- mikroprobéwka Ctl.: roztwér buforowany bez przeciwciat (mikroprobéwka kontrolna)

Odczynniki sa gotowe do uzycia. Mikroprobéwki nalezy uzy¢ natychmiast po zdjeciu folii

zabezpieczajacej.

OKRES WAZNOSCI

Karty DG Gel Confirm P nadaja sie do uzycia do momentu uptywu terminu waznosci, podanego na

etykiecie pod warunkiem, ze folia zabezpieczajaca jest nienaruszona oraz przechowywane sa w

temperaturze 2-25 °C w pozycji okreslonej na opakowaniu zewnetrznym. Nie zamrazac.

MATERIAL WYMAGANY, LECZ NIE DOSTARCZONY
- Pipety automatyczne 10 pl, 50 pl i 1 ml.

- Jednorazowe koncowki do pipety.

- Szklane probowki.

- DG Gel Sol.

- Wiréwka do kart DG Gel.

PROBKI

Swiezo pobrane probki krwi na powszechnie stosowany antykoagulant (EDTA, cytrynian i heparyne).

Nie nalezy uzywac probek zhemolizowanych, zmetniatych lub zanieczyszczonych, lub tez ze

skrzepami.

Procedura pobierania, %romadzenia i przenoszenia krwi musi by¢ przeprowadzona przez

wykwalifikowany personel techniczny zgodnie z obowiazujacymi normami i dyrektywami** oraz

zgodnie z instruk¢jami producenta materiatu uzywanego do pobierania probek.

+ Oznaczenie antygenow w ukfadzie ABO/Rh: nalezy uzyc czerwonych kiwinek pobranych na
antykoagulant. Jezeli jest to konieczne, mozna uzyc probek przechowywanych w temperaturze
2-8 °C do 48 godzin od ich pobrania.

Mozna tez uzy¢ czerwonych krwinek pobranych do pojemnikéw na CPD, CPDA lub SAG-Mannitol
przed uptywem terminu waznosci poJ;nego na etykiecie znajdujacej sie na pojemniku, jezeli byty
przechowywane w_temperaturze 2-8 °C,

Jezeli uzywane sa czerwone krwinki z fragmentow pojemnika (drendw), zaleca sie przemycie ich
roztworem soli fizjologicznej przed ‘przygotowaniem zawiesiny. Nie nalezy ich uzywac, jezeli
zaobserwowano skrzepy lub hemolize.

DG Gel Confirm P moze by¢ uzywany zarowno w metodzie manualnej, jak tez przy uzyciu aparatury

p&agtom_atycznej lub automatycznej. Dla systeméw automatycznych, zob. instrukcja obstugi danego

urzadzenia.

Probki i odczynniki nalezy pozostawic do osiagniecia temperatury pokojowej (18-25 °C).

Przed uzyciem, nalezy sprawdzic stan kart (zob. rozdziat OGRANICZENIA W odniesieniu do

produktuz'{.

Nalezy oznaczyc Karty i probki, ktdre maja zostac uzyte.

Kazda karta jest indywidualnie oznaczona za pomoca kodu kreskowego. Jezeli nie jest uzywany czytnik

kodow kreskowych, nalezy oznaczy¢ karty recznie.

Jezeli stosuje sie metode reczna: nalezy ostroznie usuna¢ metalowa folie pokrywajaca mikroprobéwki

tak, by zapobiec ich wzajemnemu zanieczyszczeniu, a nastepnie ostroznie zakropli¢ zawiesine

czerwonych krwinek, unikajac kontaktu konicowki pipety ze §cianEa lub zawartoscia mikroprobowki.

Metoda reczna:

1. Potwierdzenie grup ABO/Rh (mikroprobowki A/B/D"-/Ctl.):

- Przygotowac 5% zawiesinﬁ czerwonych krwinek w DG Gel Sol (50 pl osadu czerwonych krwinek lub
I‘:onpengrat w 1 ml DG Gel Sol). Przed uzyciem, nalezy uzyskac jednorodna zawiesing czerwonych

rwinek.

- Dodac 10 il zawiesiny 5% czerwonych krwinek do kazdej ze wskazanych probowek.

2. Odwirowac w wirowce dla kart DG Gel.

3. Odczytac wyniki.

WYNIKI
Odczyt wynikow:
Ujemny: | - | Osad czerwonych kiwinek na dnie kolumny i brak widocznej aglutynaj w pozostatej czesci kolumny.
+/- | Rzadka aglutynacja matych rozmiarow w dolnej potowie kolumny.
1+ | Kilka aglutynacji matych rozmiarow w kolumnie.
Dodatni: | 2+ | Aglutynacje mate lub Srednich rozmiarow wzdtuz catej kolumny.
3+ | Gorne pasmo aglutynacji Srednich rozmiardw, w gornej potowie kolumny.
4+ | Pasmo zlepionych czerwonych krwinek w gornej czesci kolumny. g g |
DP Podwajna Populacja (podwdjne pasmo czerwonych krwinek, na dnie i w gornej czesci kolumny).

Trwatos¢ wynikow. zaleca sie odczytanie wynikow natychmiast po odwirowaniu kart. Nie nalezy
pozostawiac uzywanych kart w pozycji poziomej:

Jezeli jest to konieczne, mozna wykonac opézniony odczyt do 24 godzin od wykonania badania, jesli
karty sa przechowywane w pozycji pionowej, w lodéwce (2-8 °C) i 53 zapieczetowane za pomoca
parafiny lub podobnego materiafu, w celu uniknigcia wyparowania nadsaczu.

Interpretacja wynikow:
Uktad ABO
Badanie antygenow ukfadu ABO
mikroprobéwka | mikroprobéwka | mikroprobowka
A B ctl Grupa ABO.
0 0 0 0
+ 0 0 A
0 + 0 B
+ + 0 AB
Uktad Rh (antygen D)
Grupa Rh (D)
mikropDrV?bowka mikro;;:rtcl).bowka Interpretacid
+ 0 D dodatni
: + = dodatni
0 0 D ujemny 0 = ujemny

Uwagi:

1. Same wyniki nie stanowia diagnozy. Musza by¢ one ocenione razem z Klinicznymi informacjami o
pacjencie i innymi danymi.

2. Wynik w mikroprobowce Ctl. musi by¢ ujemny. Jezeli jest dodatni, nalezy uniewazni¢ badanie.
Badanie nalezy powtdrzy¢ po przemyciu czerwonych krwinek roztworem soli fizjologicznej i po
przygotowaniu nowej zawiesiny przemytych czerwonych krwinek. Jezeli przy powtdrzeniu badania
wynik w mikroprobowce Ctl. jest ujemny, wyniki badania mozna zinterpretowac; jezeli jest dodatni,
nalezy uniewazni¢ badanie.




w

. Uktad ABO/Rh: w przypadku uzyskania reakcji miedzy +/- a +3, nalezy zbadac probke pod katem
obecnosci stabych odmian antygenow.

. Ujemne reakcje z odczynnikiem anty-D"- musza by potwierdzone przy pomocy innych
odczynnikow i technik, ktore moga wykryc inne kategorie antygenu D,

. Zaobserwowanie catkowitej lub czesciowej hemolizy (rézowawy nadsacz i/lub kolumna zelowa)
w mikroprobowkach, nalezy zinterpretowac jako wynik dodatni; po upewnieniu sie, Ze nie jest to
wynik probleméw z pobraniem i/lub obchodzeniem sie z probka.

6. Sporadycznie moze wystapic zatrzymanie czerwonych krwinek w komorze inkubacyjnej przy

probkach dodatnich na 4+, co nie przeszkadza w odczytaniu wynikow.

KONTROLA JAKOSCI

1. Do kazdej serii badan zaleca sie waczenie kontroli dodatniej i ujemnej.

2. Jezeli otrzymano nieoczekiwang wartos¢ kontrolna, nalezy przeprowadzi¢ pena weryfikacje

urzadzenia, uzytych odczynnikéw i materiatu.

CHARAKTERYSTYKA CZYNNOSCI

Wrazliwosc i swoistos¢ diagnostyczna:

oy de

Wrazliwo$¢ i swoistosc diagnostyczna przeciwciat obecnych w kartach DG Gel Confirm Pss, w celu
oznaczenia antygenow w ukfadzie ABO oraz Rh, byta zbadana na reprezentacyjnej liczbie probek
dodatnich i ujemnych.

Przeciwciato Liczba probek Wrazliwos¢» Swoistosc™
anty-A 3041° 100% 100%
anty-B 3046° 100% 100%

anty-D¥- 13296 99,7% 100%

(a) Wrazliwoéé: (liczba prawdziwych wynikow dodatnich / (liczba prawdziwych wynikow dodatnich + liczba fatszywych wynikow
ujemnych)) x 100

(b) Swoistos¢: (liczba prawdziwych wynikow ujemnych / (liczba prawdziwych wynikow ujemnych + liczba fatszywych wynikow
dodatnich)) x 100

(c) Probki te obejmuja 49 probek ze stabg ekspresja antygenu D. Jezeli tylko te probki bierze sie pod uwage, wrazliwos¢ odczynnika
anty-D* wynosi 93,9 %.

Dokfadnosc:

Doktadno$¢ odczynnikow obecnych na kartach DG Gel Confirm P zostata okreslona w badaniu’#

obejmujacym powtarzalnos¢, odtwarzalnos¢ wynikow pomiedzy partiami oraz miedzylaboratoryjna

odtwarzalnos¢ wynikow. Nie uzyskano zadnych wtnikéw fatszywie dodatnich ani fatszywie ujemnYch

a roznice pomiedzy natezeniem aglutynacji w prébkach z wynikiem dodatnim wynosity 1 stopien lub

mniej we wszystkich probach.

OGRANICZENIA

W odniesieniu do probki:

Nie nalezy uzywac zhemolizowanych, metnych lub zanieczyszczonych probek krwi, lub tez probek

ze skrzepami.

Probka: czerwone krwinki

. Czerwone krwinki pochodzace od 0sob z odmianami A lub B moga mie staba ekspresje antygendw.
Ekspresja antygenéw moze byc ostabiona na czerwonych krwinkach u ludzi chorych na biataczke
lub inne choroby nowotworowe?,

. Zbyt duze stezenia biatek surowicy, obecno$¢ w surowicy / osoczu roztworéw makromolekularnych
lub obecnos¢ galarety Whartona w probkach krwi pepowinowej moga wywotywac nieswoista
EQLUWMCJ'Q czerwonych krwinek. Zaleca sie przemycie czerwonych krwinek przed wykonaniem

adania®,

. Pacjenci po przetoczeniu krwi oraz poddani przeszczepowi szpiku kostnego moga dawac obraz
podwadjnej populacjic.

. Pacjenci z silnie reagujacymi przeciwciatami typu zimnego moga posiadac catkowicie optaszczone
czerwone krwinki, co jest przyczyna spontanicznej aglutynacjic.

W odniesieniu do produktu:

Przed uzyciem nalezy sprawdzic stan mikroprobowek na kartach:

1. Nie nalezy uzywa¢ karty, jezeli zaobserwowano zanieczyszczenie mikrobiologiczne lub zmiane

koloru mikroprobdwki.

2. Jezeli w wyniku niewfasciwego transportu lub przechowgwania mozna zaobserwowac rozproszone
kropelki w gornej czesci mikroprobowki, zaleca sie odwirowanie Kart przed ich uzyciem. Jezeli
kropelki nie zostana usuniete, nie nalezy uzywac karty.

3, Jezeli zaobserwowano pecherzyki powietrza uwiezione w zelu, mikroprobowke bez nadsaczu,
zmniejszenie sie objetosci Zelu lub pokruszony Zel, nie nalezy uzywac karty.

4. Odczynnik anty-A moze nie wykrywac niektérych wariantow stabej odmiany Ax.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Uzycie odczynnikow diagnostycznych ,in vitro" dla celéw profesjonalnych wymaga zapoznania sie z

ponizszymi wskazaniami:

- Odczynniki kart DG Gel Confirm P pochodzenia monoklonalnego ludzkiego wytworzone sa
za pomoca materiatow, ktore nie reaguja z antygenem HB, oraz przeciwciatami anty-HIV i
anty-HCV podczas badan z uzyciem zatwierdzonych odczynnikéw. Niemniej g‘ednak. nie istnieje
zadna procedura pozwalajaca na jednoznaczne stwierdzenie, ze produkty pochodzenia ludzkiego
nie Erzenoszq czynnikow zakaznych zapalenia wagmby lub AIDS. Z produktami i Ergbkami z
ludzkiej krwi nalezy sie obchodzic w taki sposob, jakby byt to materiat potencjalnie zakazny.

—
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Produkt moze by¢ uzyty tylko przez wykwalifikowany personel.

Zawiesina czerwonych krwinek o stezeniu innym niz zalecane moze spowodowac reakcje fatszywie

dodatnie badz fatszywie ujemne.

U2ykcie rozcienczalnikow innych niz DG Gel Sol dla zawiesiny czerwonych krwinek moze zmienic

reakcje.

Dodanie objetosci innych niz zalecane moze zmienic reakcje.

Nie nalezy uzywac kart po uptywie terminu waznosci.

Po uzyciu, produkt nalezy umiescic w specjalnych pojemnikach na odpady biologiczne.

W przypadku watpliwosci lub jezeli potrzebne sa dalsze informacje na temat sposobu uzycia tego

produktu, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem w danym Kraju.
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DOSTEPNE OPAKOWANIE

210351 DG Gel Confirm P 50 karty  Profil: 2x(A/B/D¥-/Ctl.)

Data sporzadzenia: Styczen 2013
Dokument ten dostepny jest w kilku wersjach jezykowych. Ttumaczenia zostaty wykonane z

oryginalnego dokumentu w jezyku hiszpanskim. W przypadku watpliwosci lub rozbieznosci,
obowiazywac beda sformutowania z oryginalnego dokumentu w jezyku hiszpanskim.
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Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejsza ulotke. Do uzytku wytacznie w diagnostyce in vitro"
ZALECANY SPOSOB UZYCIA SPOSOB PRZEPROWADZENIA BADANIA

Potwierdzenie grup krwi ABO oraz ukfadu Rh (D), w.technice zelowej.

WSTEP
Uktad ABO byt pierwszym, odkrytym -przez Landsteinera w roku 1900, ukfadem grupowym: krwi
cztowieka i nadal pozostaje najwazniejszym ukfadem w praktyce przetaczania krwi. Ukfad, ABO
oznaczany jest poprzez obecnosc lub nieobecnos¢ antygenéw A (ABO1) lub/i B (ABO2) na czerwonych
krwinkach oraz poprzez obecnos¢ w surowicy przeciwciat, skierowanych przeciwko antygenowi lub
antygenom, ktorych brak na czerwonych krwinkach. |
Oznaczenia ukfadu Rh (D) dokonuje sie poprzez obecnos¢ lub nieobecnoé¢ antygenu' D<(RH1) na
krwinkach czerwonych.
W celu oznaczenia grupy krwi ABO oraz Rh uzywa si¢ odczynnikéw diagnostycznych anty-A, anty-B
i anty-D.
ZASADA
Zasada badania opiera sie na technice zelowej, opisanej przez Y.Lapierre'a® stuzacej do wykrywania
reakcji aglutynacji krwinek czerwonych. Aglutynacja ma miejsce, kiedy antygeny obecne na
czerwonych krwinkach, zetkna sie z odpowiednimi przeciwciatami, obecnymi w-odczynniku lub w
probce 0socza czy surowicy.
Karta DG Gel jest to plastykowy statyw ztozony z 8 mikroprobowek. Kazda mikroprobdwka sktada sie
z kolumny oraz komory do zakraplania / inkubacji.
Kazda kolumna zawiera polimeryzowane mikrogranulki dekstranu w buforowanym Srodowisku, ktére
dziataja jako filtr. Dekstrany wymieszane sa z odczynnikiem, zawierajacym swoiste przeciwciata, lub
ze Srodkiem buforujacym.
Mikroprobowki, zawierajace swoiste przeciwciata w roztworze zelowym, dziataja jako $rodowisko
reakgji - aglutynacja czerwonych krwinek nastepuje w efekcie zetkniecia z przeciwciatami.
Mikroprobowki bez przeciwciat stosowane sa w technikach, w ktdrych przeciwciata reaguja
bezposrednio z czerwonymi krwinkami w komorze inkubacyjnej oraz do kontroli.
Podczas wirowania, zaleznie od rozmiaru, zaglutynowane czerwone krwinki zatrzymuja sie na
powierzchni lub wzdtuz catej kolumny zelowej. Nie zaglutynowane czerwone krwinki opadaja na dno
mikroprobowki.
SKtAD:
Kazda mikroprobowka karty DG Gel Confirm zawiera polimeg/zowane dekstrany w $rodowisku
buforowanym oraz $rodki konserwujace, wymieszane z réznymi odczynnikami. Kazda mikroprobéwka
jest podpisana na etykiecie z przodu karty:
- mikroprobéwka A: monoklonalne anty-A (mieszanka przeciwciat IgM pochodzenia mysiego, klony
16243 G2 oraz 16247 E6).
- mikroprob6wka B: monoklonalne anty-B (przeciwciata IgM pochodzenia mysiego, klon 9621 A8).
- mikroprobéwka D: monoklonalne anty-D (mieszanka przeciwciat 19G i IgM pochodzenia ludzkiego,
klony P3x290, P3x35, P3x61 oraz P3x21223 B10).
Ten monoklonalny odczynnik anty-D wykrywa stabe kategorie antygenu D oraz D czeSciowe,
facznie z kategorig DY.
- mikroprobéwka Ctl.: roztwor buforowany bez przeciwciat (mikroprobdwka kontrolna).
Odczynniki sa gotowe do uzycia. Mikroprobowki nalezy uzy¢ natychmiast po zdjeciu folii
zabezpieczajacej.
OKRES WAZNOSCI
Karty DG Gel Confirm nadaja sie do uzycia do momentu uptywu terminu waznosci, podanego na
etykiecie pod warunkiem, ze folia zabezpieczajaca jest nienaruszona oraz przechowywane s3 w
temperaturze 2-8 °C w pozycji okreslonej na opakowaniu zewnetrznym. Nie zamrazac.

MATERIAL WYMAGANY, LECZ NIE DOSTARCZONY
- Pipety automatyczne 10 pl, 50 pl i 1 ml.

- Jednorazowe koncowki do pipety.

- Szklane probowki.

- DG Gel Sol.

- Wiréwka do kart DG Gel.

PR

Swiezo pobrane probki krwi na powszechnie stosowany antykoagulant (EDTA, cytrynian i heparyne).

Nie nalezy uzywal prébek zhemolizowanych, zmetniatych lub zanieczyszczonych, lub tez ze

skrzepami.

Procedura pobierania, gromadzenia i przenoszenia krwi musi by¢ przeprowadzona przez

wykwalifikowany personel techniczny zgodnie z obowiazujacymi normami i dyrektywami*¢ oraz

zgodnie z instrukcjami producenta materiatu uzywanego do pobierania probek.

o Oznaczenie antygenéw w ukfadzie ABO/Rh: nalezy uzy¢ czerwonych krwinek pobranych na
antykoagulant. Jezeli jest to konieczne, mozna uzyc prébek przechowywanych w temperaturze
2-8 °C do 48 godzin od ich pobrania.

Mozna tez uzy¢ czerwonych krwinek pobranych do pojemnikéw na CPD, CPDA lub SAG-Mannitol
przed upfywem terminu waznosci podanego na etykiecie znajdujacej sie na pojemniku, jezeli byty
przechowywane w temperaturze 2-8 °C:

Jezeli uzywane sa czerwone krwinki z fragmentow pojemnika (drendw), zaleca sie przemycie ich
roztworem soli fizjologicznej przed przygotowaniem zawiesiny. Nie nalezy ich uzywac, jezeli
zaobserwowano skrzepy lub hemolize.

DG Gel Confirm moze by¢ uzywany zardwno w metodzie manualnej, jak tez przy uzyciu aparatury

pé’fagtomgtycznej lub automatycznej. Dla systemow automatycznych, zob. instrukcja obstugi danego

urzadzenia. ;

Prébki i odczynniki nalezy pozostawic do osiagniecia temperatury pokojowej (18-25 °C).

Przzd kuZ\;ciem, nalezy sprawdzi¢ stan kart'(zob. rozdziat OGRANICZENIA W odniesieniu do

produktu”).

Nalezy oznaczy¢ karty i probki, ktore maja zosta uzyte.

Kazda karta jest indywidualnie oznaczona za pomoca kodu kreskowego. Jezeli nie jest uzywany czythik

koddw kreskowych, nalezy oznaczyc karty recznie.

Jezeli stosuje sie metode reczng: nalezy ostroznie usunac metalowa folie pokrywajaca mikroprobéwki

tak, by zapobiec ich wzajemnemu zanieczyszczeniu, a qa;teEnie ostroznie zakropli¢ zawiesine

czerwonych krwinek, unikajac kontaktu koncowki pipety ze Scianka lub zawartoscia mikroprobdwki.

Metoda reczna:

1. Potwierdzenie grup ABO/Rh (mikroprobowki A/B/D/CtL.):

- Przygotowa 5% zawiesine czerwonych krwinek w DG Gel Sol (50 pl osadu czerwonych krwinek lub
ton;enl(trat w 1 ml DG Gel Sol). Przed uzyciem, nalezy uzyskac jednorodna zawiesing czerwonych

rwinek.

- Dodac¢ 10 pl zawiesiny 5% czerwonych krwinek do kazdej ze wskazanych probéwek.

2. Odwirowac w wiréwce dla kart DG Gel.

3. Odczyta¢ wyniki.

WYNIKI
Odczyt wynikow:
Ujemny: | - | Osad czerwonych krwinek na dnie Kolumny i brak widocznej aglutynacji w pozostatej czesci kolumny.
+/--| Rzadka aglutynacja matych rozmiarow w dolnej potowie kolumny.
1+ | Kilka aglutynacji matych rozmiaréw w kolumnie.
Dodatni: | 2+ | Aglutynacje mate lub $rednich rozmiardw wzdtuz catej kolumny.
3+ | Gérne pasmo aglutynacji Srednich rozmiarw, w gérnej potowie kolumny.
4+! | Pasmo zlepionych czerwonych krwinek w gornej czesci-kolumny.
DP Podwojna Populacja (podwdjne pasmo czerwonych krwinek, na dnie i w gdrnej czesci kolumny).

Trwatos¢ wynikow: zaleca sie odczytanie wynikow natychmiast po odwirowaniu kart. Nie nalezy
pozostawiac uzywanych kart w pozycji-poziomej.

Jezeli jest to konieczne, mozna wykona¢ opdzniony odczyt do 24 godzin od wykonania badania, jesli
karty ‘'sa przechowywane w pozycji' pionowej, w lodowce (2-8°C)i'sa zapieczetowane za pomoca
parafiny lub podobnego materiatu, w celu unikniecia wyparowania nadsaczu. J

Interpretacja wynikow:
Uktad ABO
Badanie antygenow uktadu ABO
mikroprobéwka | mikroprobdwka | mikroprobéwka
A B ctl. Grupa ABO
0 0 0 0
+ 0 0 A
0 + 0 B
+ + 0 AB
Ukfad Rh (antygen D)
Grupa Rh (D)
mikroprobdwka | mikroprobéwka InteFpreticja’
D Ctl.
+ 0 D dodatni i
5 + = dodatni
0 0 D ujemny 0 = ujemny

Uwagi: - g :

1. Same wyniki nie stanowia diagnozy. Musza by¢ one ocenione razem z klinicznymi informacjami o
pacjencie i innymi danymi.

2. Wynik w mikroprobowce Ctl. musi by¢ ujemny. Jezeli jest dodatni, nalezy uniewazni¢ badanie.
Badanie nalezy powtdrzyC po przemyciu czerwonych krwinek roztworem soli fizjologicznej i po

przyﬁotowaniu nowej zawiesiny przemytych czerwonych krwinek. Jezeli przy powtorzeniu badania

wynik w mikroprobdowce Ctl. jest ujemny, wyniki badania mozna zinterpretowac; jezeli jest dodatni,

nalezy uniewaznic badanie. ; ;



3. Nalezy- potwierdzi¢ grupe ABO, z wynikiem uzyskanym uprzednio. Jezeli nie jest dostepny wynik
poprzedniego badania, zaleca sie oznaczenie przeciwciat z grupy ABO. Nalezy zbadac / sprawdzic
wszystkie uzyskane réznice w wynikach.

4, Uktad ABO: w przypadku uzyskania reakcji miedzy +/- a +3, nalezy zbadac prébke pod katem
obecnoéci stabych odmian-antygendw.

5. Ujemne reakcje z odczynnikiem anty-D musza by¢ potwierdzone przy pomocy innych odczynnikow
i technik, ktore moga wykry¢ inne kategorie antygenu D.

6. Zaobserwowanie catkowitej lub czesciowej hemolizy (rozowawy: nadsacz i/lub kolumna Zelowa)
w mikroprobowkach, nalezy zinterpretowa jako wynik dodatni, po-upewnieniu sie, ze nie jest to
wynik probleméw z pobraniem i/lub obchodzeniem sie z probka, K ;

KONTROLA JAKOSCI

1. Do kazdej serii badan zaleca sje wiaczenie kontroli dodatniej i ujemnej. !

2. Jezeli otrzymano - nicoczekiwana warto¢ kontrolna, nalezy przeprowadzi¢ petna weryfikacje
urzadzenia, uzytych odczynnikow i materiatu.

CHARAKTERYSTYKA CZYNNOSCI

Wrazliwos¢ i swoistos¢ diagnostyczna: , j

Wrazliwoé¢ i swoistos¢ diagnostyczna przeciwciat obecnych w kartach DG :Gel' Confirms, w- celu

oznaczenia antygenow w ukfadzie ABO oraz Rh, byla zbadana na reprezentacyjnej liczbie probek

dodatnich i ujemnych.

Przeciwciato Liczba probek Wrazliwoscw Swoistosc®
anty-A 3041 100% 100%
anty-B 3046 100% 100%
anty-D 30579 99,5% 100%

(a) Wrazliwoé¢: (liczba prawdziwych wynikéw dodatnich / (liczba prawdziwych wynikéw dodatnich + liczba
fatszywych wynikow ujemnych)) x 100 )

(b) Swoistos¢: (liczba prawdziwych wynikéw ujemnych / (liczba prawdziwych wynikow ujemnych + liczba fatszywych
wynikow dodatnich)) x 100

(¢) Prébki te obejmuja 52 probek ze sfaba ekspresja antygenu D. Jezeli tylko te probki bierze'sie pod uwage,
wrazliwo$¢ odczynnika anty-D wynosi 73,1%.

Dokfadnos¢

Doktadnoé¢ odczynnikéw obecnych na kartach DG Gel Confirm. zostata okreSlona w- badaniu:

obejmujacym powtarzalnos¢, odtwarzalnos¢ wynikow: pomiedzy partiami oraz miedzylaboratoryjna

odtwarzalno$¢ mgnikéw. Nie uzyskano zadnych wynikéw fatszywie dodatnich ani fatszywie ujemnych

a roznice pomiedzy natezeniem aglutynacji w probkach z wynikiem dodatnim wynosity 1 stopien lub

mniej we wszystkich probach.

OGRANICZENIA:

W odniesieniu do probki:

Nie nalezy uzywa¢ zhemolizowanych, metnych lub zanieczyszczonych probek krwi, lub tez probek

ze skrzepami. g

Probka: czerwone krwinki

1. Czerwone krwinki pochodzace od 0s6b z odmianami A lub B moga miec staba ekspresje antygenow.
Ekspresja antygenéw moze by¢ ostabiona na czerwonych:kiwinkach u ludzi chorych na biataczke
lub;inne choroby nowotworowe®. ‘ 5

2. Zbyt duze stezenia hiatek surowicy; obecnos¢w surowicy./ 0soczu roztworéw makromolekularnych
lub obecnos¢ galarety- Whartona- . probkach. krwi. pepowinowej moga wywotywac nieswoista
Egldutynacje czerwonych krwinek. Zaleca sie przemycie czerwonych krwinek: przed wykonaniem

adania®.

3. Pacd'enci po przetoczeniu krwi oraz poddani przeszczepowi szpiku kostnego moga dawac obraz
podwojnej populacjié.

4. Pacjendi z silnie reagujacymi przeciwciatami typu zimnego moga posiadac catkowicie optaszczone
czerwone krwinki, co jest przyczyna spontanicznej aglutynacjie.

W odniesieniu do produktu:

Przed uzyciem nalezy sprawdzic stan mikroprobéwek na kartach:

1. Nie nalezl uzywat karty, jezeli zaobserwowano zanieczyszczenie mikrobiologiczne lub zmiang
koloru mikroprobowki.

2. Jezeli w wyniku niewtasciwego transportu lub przechowywania mozna zaobserwowac rozproszone
kropelki w gérmej czeéci mikroprobowki, zaleca sie odwirowanie kart przed ich uzyciem, Jezeli
kropelki nie zostana usuniete, nie nalezy uzywac karty.

3. Jezeli zaobserwowano pecherzyki powietrza uwiezione w Zzelu, mikroprobowkg. bez nadsaczu,
Zmniejszenie sie objetosci zelu lub pokruszony zel, nie nalezy uzywa karty.

4, Odczynnik anty-A zawarty w tej karcie moze reagowac z antygenem Tn.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Uzycie odczynnikow diagnostycznych.,in vitro® dla celow profesjonalnych wymaga zapoznania sie

ponizszymi wskazaniami:

- Odczynniki kart DG Gel Confirm pochodzenia monoklonalnego ludzkiego wytworzone sa za
pomoca materiatow, ktdre nie reaguja z antygenem HB; oraz przeciwciatami anty-HIV i anty-HCV
podczas badah z uzyciem zatwierdzonych odczynnikéw. Niemniej jednak, nie istnieje zadna
procedura pozwalajaca na jednoznaczne stwierdzenie, ze produkty pochodzenia ludzkiego-nie
Erzenosza czynnikow zakaznych zapalenia watroby lub AIDS. Z produktami i probkami z ludzkiej

rwi nalezy sie obchodzic w taki spos6b, jakby byt to materiat potencjalnie zakazny.

2 "Produkt moze by¢ uzyty tylko przez wykwalifikowany personel.

Diagnostic Grifols, S.A. Passeig Fluvial, 24 - 081‘50 Parets del Valles, ESPANA (SPAIN)

- Zawiesina czerwonych krwinek o stezeniu innym niz zalecane moze spowodowac reakdje fafszywie
dodatnie badz fatszywie ujemne. .

- Uzykcig rozcieficzalnikéw innych niz DG Gel Sol dla zawiesiny czerwonych krwinek moze zmienic
reakcje. ; : D

- Dodanie objetoéci innych niz zalecane moze zmienic reakcje.

= Nie nalezy uzywat kart po uptywie terminu waznosci.

- Po uzyciu, produkt nalezy umiesci¢ w specjalnych pojemnikach na odpady biologiczne. )

- W przypadku watpliwosci lub jezeli potrzebne sa dalsze informacje na temat sposobu uzycia tego
produktu, nalezy skontaktowa¢ sie z autoryzowanym dystrybutorem w'danym kraju.
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g Polsk
- Serigrup Diana A/B olski
Przed uzyclem produkiu naledy wwaknie przeczytac ninlejsza ulotke. Do ulytku wylacznle w dizgnostyce Jn wvitrg”,
PLANOWANY 5POSOB LEYCIA WYNKE
Okreslanie przeciwciat grupowych ABD: potwierdzenie oznaczenia grupy ABD, w technice Zelowe;. Odezyt wynikow
WSTEP Uemny: - | Osad coerwcmych knwirek na diie knkemmy | ek widoczne) aglunmaci w pazostale cesd knhmmy.
Uklad ABD byl pienwszym, cdkrytyr przez Landsteinera woroku 1900 ukladem grupowym ki +(-| Rzacka aglutynack matych rozmarow w gaine] polowie kolamny.
cziowicka | nadal pozostaje najwazniejszym ukladem WE:}{'ME przetaczania krwi. T+ | YTk aghtynacy mefh rozmiarce w Ralami.
Uktad ABD aznaczany jest poprzez abecnost Iub nieobecnosé antyaentw A lub(i B ma cremwonych | ooy =35 mine = b Srednich romiantw wedu cal] kol
krwinkach craz pnﬁgﬁiahecnasc ] sl;-lrllcmai przechwcial, skierowanych przeciwko antygenowi lub 3+ | Game pasmo aglutynach Srednich roamiardw, w garme] pﬂmi!'m"mm,
antygenom, kidrych brak na czerwonych krwinkac - s -
QOznaczenie surowicy lub preeciweiat rup-aw:h AE( opiera sie na stwierdzeniy obecnasci lub At | Paseoo dlegorych czeswunych krminek w girat] 2ebcl koheiy, _
nizabecnagcl izoaglutynin anty-A i/lub ant','-a w surswicy pacjenta, przy pomocy znanych czerwonych 0% Pachvaira Pogndatja (podhwdiee masmo czeswinych krwintk, na dnie | w garme] coesd haumey,

krwinek grup: A, i B. lzoaglutyniny anty-A i anty-8 53 naturalnymi przeciwciatami wytwarzanymi przez
asnhl.l. gk £~.~ch nie stwierdza sie odpowiednia antygendw A 1 8.

Iasada ha[lanm opiera sie ma technice Zelawej, opisanej przez Y.lapierre'a shuzace] do wykrywania

reakeji aglutynacji krwinek czerwonych. Aglutynacja ma misjsce, kiedy antygeny shecrie na czerwonych

Icmm{(a , Zetkng sie 2 odpowiednimi przechwaiatami, abecrymi w odczyaniku lub w probee osocza

Ty SURCWICY.

SKELAD

[ta7da fiolka preparaty Serigrup Diana A, (& zawiera 10 ml zawsesiny 0,8% ludzkich czerwonych krwinek

7 grup krwi odpowiednio: A, § 8, w raztworze bufarowanym ze Srodkami konserwujacymi,

Kazda fiolka Serigrup Diana A /B produkawana jest 2 kewl pojedynczego dawcy. Odczynnik dostarczany

Jestw zakork ch szklanych folkach z zakraplaczem niebieskiega koloru dla krwinek z grupy A&, i

zrotteqa kolane dla krwinek 7 gruprgrlllI

Oddezynnik jest gatowy do ulyela. Nie nalefy ubywad odezynnika, jezell 2aobsermawans Zmetnienie |

lub dugy stopien hemalizy.

OKRES WAZNOSCI

Preparat Serigrup Diana &./B nadaje sie do uiycla do momentu uptyniecia terminu waznoscl podanego

na etykiecie, jezeli przechowuje sie go w temperaturze 2-8 °C w pozycji wikazanej na opakowaniu

rewnetrznym, Nie zamrazac,

Po atwarciu falki nalezy je) uzywal zgodnie 2 przeznaczeniem, unikajc zanieczyszczenia zawartascl,

 po ugyciu produkiu naleZy prrechowywac go w podane] temperaturze.

MATERIAL POTRZEBNY, LECZ NIE DOSTARCZANY

- Fipeta automatyczna 5(] ul

- Jednorazowe koncowki pipety,

~ Karty D Gl Meutral,

- Wirdwka dao kart DG Gel.

PROBKI

Prabki krai Swiede pobrane na antyloaqulant uiywary w banku kel (atrzymuje sie asacze) lub bez

anryknagulanty (atrzym Jbeﬂe SUrOWiCE).

N;:E nalezlr uiywat probek zhemolizowanych, zmetniatych lub zanieczyszczonych, b ted ze

skrzepam

Procedura  pobigrania, g|mmadzeni1 i przenoszenia kewi musi byl prze dzona przez

wykwalfikowany personel techniczny zgodnie z nhmuu_thrrml narmami i dyrektywami’, araz

rgodnie 2 instrukcfami producenta materiau uiywanego do pablerania probek.

+ Dznaczenie przecwcial z grupy ABD: nakesy uzyc osocza lub surowicy. Jeeli jest to kanleu:zne.
miazna uzyt prabek przechowywamych w temperaturze 2-8 °C do 48 godzin po ich pobraniu, leb
pedbek, kidre byby zamrozone (<20 °C do B0 "C) de czasu wykonania badanka,

SPOSOB PRZEPROWADZENIA BADANIA

Serigrup Diana A B mode byC udywary 2ardwna w metodzie manuaing], jak te pray wkyciu aparatury

p%tﬂmamznej lub automatycznej. Dla systemdw automatycznych, zob. instrukgja obstugl danege

urzgdzenia.

Prabki | odczynniki nalezy pozostawic do osiagniecia temperatury pokojowe) (18=25 °C).

Plr;adkuz'ttlem nalezy sprawdzit stan odczynnika (zob. rozdziat OGRANICZENIA "W odniesieniv do

produkiv’])

Metoda reczna

Okretlenie przeciwciat grupowyich ABD:

. Ujednorodnic fiokki z zawiesing czerwonych kowinek Serigrup Diana AJB poprzez tagodne
adwracanie,

2. Ma kazde) badanej probki opisac odpowiednia ilos¢ mikroprobawek na karcie DG Gel Meutral
{w praypadku inmych kart nalezy whyd mikraprobowek opisanych jako przeznaczone do badania
przeciwciat grupowych).

. Dodaé 50 gl odczynnika czerwonych krwinek Serigrup Diama A8 do  odpowiednich
mikroprobowek,

. Dodat 50 pl surowicy lub osocza,

. Odwirowad w wirdwee do kart DG gel,

. Ddezytad wymiki,

—_—

[

o e

Trwatodc wynikaw: zaleca ﬂg odczytanie wynikow natychmiast gu adwirowaniu kart.

Jmll ]est tn hmleczne mn na wykanat opainiony odezyt da 24 godzin od wykonania badania, jedli
arqlﬁ W pozycji pionowe], w lodowee (2-8 "C) 1 53 zapieczgtowane za pomoca

ra n-.rluh pu-dubneg:- materiaty, w celu unikniecia wyparowania nadsaczu,

u‘preta:h wynikow
Przeciwciala grupowe ABD

Miroprobdwka M | Miroprobiwkz N GRUPA

Serigrup Dizna A, | Serigup Diana B A0
+ + [
] i A
+ ] i + = dudatni
0 1] AE 0 = ujemey

Jezeli jest to konieczne, naledy zapoznac sie 7 instrukcjami uzyria wykorzystanych kart
ame wyniki nie stanawiy dlat]]nnzy Musza one bt ooeniane razem 2 infarmacjami klinicznymi o
pacencie oraz 2 innyri danymm

Uwagi:

1. W przypadku uzyskania rozhieinodci krew - surowica, nalery znaleid jej provezyne przed
przedstawsenbem wyniku,

2. Taohserwowanie catkowite] lub czesciowsj hemalizy (rofowawy nadsacz iflub kalumna zelowa) w
mikraprobéwkach nalefy zinterpretowad jako wynik dedatni, po upewnieniu sie, 2e nie jost towynik
preglemu z pobraniem iflub obstuga probki lub zhego stanu kewinek czenwanych,

KONTROLA JAKOSEH

1. Do kazdej serii badan zaleca sie wiaczenie kontroli dodatniej i upemng).

2. Jeteli etrzymana nieoczekiwang wartoid komtralng, nalezy preegrowadzic pefng wendfikace
urzadzenia, uzytych odczynnikdw | materizhu.

CHARAKTERYSTYKA CZYNNDSCI

Wrazliwosc i swoistos¢ diagnostyczna

Po preebadaniu grupy osob (n=534) o roznych grupach kewi (4, B, AR i 0), otrzymana nastepujace

wyniki wratlwasc | swoistodci diagnastycene):

Coermune krwinki & | Czemwoee krwinki B
Wratlimoie diagrastyczna 100% 100%
TWOTSE0AE dugneslyeznd T00% 100%
OGRANICZENIA
W odniesieniu do probki:
Niite naleiy wkywat zhemalizowanych, metnych lub zanieczyszezonych prabek kewi, lub tez probek z2
krzepari_

Probka; Surowica | Osccze

L. Jezeli utywa sig osocza, moga nie zostad wyknyte reakeje hemolityczne uzaleznione od ukfadu
dnuerm.u.za

2. |ezeli uzywan nﬁ“ asncze z mafg iloscig antykoagulantu lub czsscdown skoagulowana surowica,
pozostatalci whiknika mogy preechwytywad nie zaglutynowane czerwone krwinki wo gémne)
ceescl Zelu, co przejawia sig Jaks rdZowawa lub czerwonawa warstwa, ez meznd W ten sposdb
Zinterpretowac reakeje ujemna. Zaleca sie wykroepienie surowicy w temperaturze 37 °C przez 10
minut, odwinawanie mmté-rzeme badania’,

kR Tmrzeme sie rubontw, spowodowane nadmizrem biafek w swrawicy, obecngscia ni owych

g:]adfek lekaw, Sradkiw zwiekszajacych objetosd psocza, itd., moze byt przyezyng reakeji fatszywie
arie]'.

4. Probki pochodzace od noworodkéw i niemawlat w wieku do 4-6 miesiecy, osgh starszych,

pacjeritaw 2 niedoborem adpornodel lub 2 bardze rozciefczonymi preeciwciatami 2 powsdu
preetaczania osocza, mogd wykazywad niski lub zerowy paziam izoaglutymin’,

. U nieksdrych pacjentdw, posiadajaeych podgrupy A, lub A8, moga wystepawal preeciaciala anty-
A, co jest na rezbéeznosci pomipdzy grupa krwi a :Jknrt',ml przeciwciatami grupowymi.
Talera sie whaczye kowinki wzorcowe Serigrup Diana A, do badania przeciwiat grupowych.

(]




6. W surowicy magg wystepowad nieregularne przeciwciata, kidre reaguja z innymi antygenami
czerwomych krwinek Serigrup Diana A (B, W celu ustalenia, czy 53 to autoprzeciwiaka, nalezy
wykonad autakantrale (surowica pacjenta zostaje skanframtawana 2 jego crerwonymi krwinkamil.
Jezeli autokontrala jest ujemna, alloprzeciwciabe falloprzeciwciata abecne w surowicy pawinny by
zhadane pogrzez skonfrontowanie 7 adczynnikiem czermamych krwinek Serascan Diana,

W odniesieniu do produktuc

Przed uiyciem, naledy sprawdzic stan odczynnika:

1. Nie naledy uywad oderynnika, jezeli zaobserwawano zmetnienie ijlub duzy stopien hemelizy.
Tjwwicka 1 moga byl spowodowane 2anieczyszczenem mikrobiologicznym lub nieadasciwym
uzywaniem |przechowywaniem,

. W celu uniknigcia zanieczyszczen, po ubyciu nalezy szezelnie zamknad flolkl, Malezy upewnic sie,
e nie zamieniono nakretek od fiolek z odezynnikami czerwonych kramnek,

. Jezeli w wymiky niewdasciwen transportu b przechowywania, fialka ulegia usziodzeniu iflub
przecieka, nie nalezy uzywad produkiv,

. Niewdaiciwe praechowywanie lub obstuga moze spowodawad utrate reaktywnodci czerwonych
krwinek

. Nig naledy uiywat produktu po uphywie terminyg waznasci,

W odniesieniu do metody:

1. Oznaczenie przeciwciat grupawych ABD musi byt wykonywane w temperaturze pakojowsj. Mie
naledy wykomyward go w temperaturze 37 °C, poniewa? niektore shabe preechwcizta mogg mie 2ostal
wykryte,

2. Uzycie chigtadel inrych nik zalecane w metodzie, made zmienid reakije,

OSTRZEZENIA | SRODKI DSTROZNOSCI

Ukycie adcrynnikaw diagnastyeznyeh in vitre” do celow profesjonalrych wymaga zapaznania sig 2
ponizszymi wskazaniami:

- Serigrup Diana A(B jest pochodzenia ludzkiege i wytworzony zostad za pomoca materiadow,
ktbre nie reaqujy 2 antygenem HB, oraz preeciwciafami anty-HIV i anty-HCV podezas badah 2
uzyciem zatwierdzoaych odezynnikow. Niemnig] jednak, nie istnigje 2adna procedura pnzﬂala{‘a-:.l
na jednoznaczne stwierdzenie, 72 produkty p-uch-adzenla lwdzkiegn nie przenosza coynnikow
rakzimych zapalenia wytroby lub AIDS, T produktami | prébkami z ludzkie) kew nafm HE
chchadzic w taki spasah, jakby byt to materiat potencjalnie 2akazry.

- Produkt maze byt ubyty tylka przez wykwalifikowany personel.

- Po ugyciu, produkt nalezy umiescic w specjalmych pojemnikach na odpady biologiczne.

= W praypadiu watpliwosci lub jedeli potraebne <3 dalsze informacje na temat spasobu ulyeia tego
produkty, naley skontaktowac sig 7 autaryzowanym dystrybutarem w danym kraju
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213659 Serigrup Diana A /B (210 ml) (/B
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Data sporzadzenia; Kwiecien 2007,

Dokument ten dostepny jest ukllkumrtjachjeléknmch Thumaczenia zostaty wykonane z oryginalnege
dokumenty w jezyku hiszpanskim, W przypadky watpliwasci lub rozbieznosd, chowigzywat beda
sformulowania z oryginalnege dokumenty w jezyky hiszpasskim.
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2 S Diana 4 -
£ 9erascan vlana POISkI
o
- Serascan Diana 4P
Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejsza ulotke. Do uzytku wytacznie w diagnostyce win vitro".
PLANOWANY SPOSOB }JiYCIA o = ) Ujemny: | - | Osad czerwonych krwinek na dnie kolumny i brak widocznej aglutynacji w pozostatej czesci kolumny.
Badanie przegladowe nieregularnych przeciwciat, w technice Zelowej. +]-| Rzadka aglutynacja malych rozmiarow w dolne] pofowie Kolumny.
WSTEP . _ - 1+ | Kilka aglutynacji mafych rozmiaréw w kolumnie.
Badanie przegladowe nieregularnych przeciwciat ma na celu wykrycie Klinicznie istotnych przeciwciat obecn¥ch W | Dodatni [ 2+ | Aglutynacje mafe Iub Srednich rozmiarow wzdiuz cafej kolumny.

probkach pacjentéw. W przypadku dodatniego wyniku badania przegladowego, autokontrola wykaze, czy stato sie
tak na skutek obecnosci autoprzeciwciat, alloprzeciwciat, czy tez jednych i drugich.!

Odczynniki czerwonych krwinek Serascan Diana 4 oraz Serascan Diana 4P zawieraja najwazniejsze determinanty
antygenowe z wiekszosci uktadow grupowych krwi.

ZASADA

Przeciwciata reaguja swoiscie na antygen, ktory wywofat ich wytwarzanie2, W zwiazku z tym, mozna zidentyfikowac

Erzeciwcia!o w zaleznosci od jego wzorca reaktywnosci uzyskanego w konfrontacji z panelem krwinek o znanej
onfiguracji antygenowej.

Zasada badania oparta jest na technice Zelowej, opisanej przez Y. Lapierre'a® stuzacej do

aglutynacji czerwonych krwinek. Aglutynaﬂ'a ma miejsce, gdy antygeny czerwonych krwinel

odpowiednimi przeciwciatami, obecnymi w odczynniku lub w probce osocza albo surowicy.

krywania reakcji
potacza sie z

SKLAD
Kazda fiolka pregaratu Serascan Diana 4 (I, Il Il, IV) zawiera 10 ml 0,8% zawiesiny ludzkich czerwonych krwinek grupy
0, w roztworze buforowanym ze $rodkami konserwujacymi.

Kazda fiolka Serascan Diana 4 produkowana jest z krwi pojedynczego dawcy. Odczynnik dostarczany jest w

zakorkowanych fiolkach szklanych z biatym zakraplaczem.

Kazda fiolka preparatu Serascan Diana 4P (I, II, Ill, IV) zawiera 10 ml 0,8% zawiesiny papainowanych ludzkich

czerwonych krwinek grupy O, w roztworze buforowanvm ze $rodkami konserwujacymi.

Kazda fiolka Serascan Diana 4P produkowana jest z krwi pojedynczego dawcy. Odczynnik dostarczany jest w

zakorkowanych fiolkach szklanych z czerwonym Zzakraplaczem.

Konfiguracja antygenowa odczynnikéw czerwonych krwinek Serascan Diana 4 i Serascan Diana 4P podana jest w

zataczonych tabelach (Scisle okreslonych dla kazdej serii produktu).

Odczynnik jest gotowy do uzycia. Nie nalezy uzywac odczynnika, jezeli zaobserwowano zmetnienie i/lub duzy

stopieri hemolizy.

OKRES WAZNOSCI

Serascan Diana 4 i Serascan Diana 4P nadaja sie do uzycia do momentu uptyniecia terminu waznosci podanego na

etykiecie, jezeli przechowywane s3 w temperaturze 2-8 °C w pozycji wskazanej na opakowaniu zewnetrznym. Nie

zamrazac.

Po otwarciu fiolki nalezy jej uzywac zgodnie z przeznaczeniem, unikajac zanieczyszczenia zawartosci, a po uzyciu

produktu nalezy przechowywac go w w/w temperaturze.

MATERIAt POTRZEBNY, LECZ NIE DOSTARCZANY

- Karty firmy Diagnostic Crifols, S.A. do badania przegladowego nieregularnych przeciwciat.

PROBKI

Probki krwi swiezo pobrane na antykoagulant uzywany w banku krwi (otrzymuje sie osocze) lub bez antykoagulantu

(otrzymuje sie surowice).

Nie nalezy uzywac probek zhemolizowanych, zmetniatych lub zanieczyszczonych, lub tez ze skrzepami.

Procedura pobierania, gromadzenia i przenoszenia krwi musi by¢ przeprowadzona przez wykwalifikowany personel

techniczny zgodnie z obowiqzu&qcymi normami i dyrektywami%s, i zgodnie z instrukcjami producenta materiatu

uzywanego do pobierania prébel

« Badanie przegladowe nieregularnych przeciwciat: nalezy uzy¢ osocza lub surowicy. Jezeli jest to konieczne,
mozna uzy¢ probek przechowywanycﬂ w temperaturze 2-8 °C do 48 godzin o? ich pobrania, lub prébek
zamrozonych (-20 °C do -80 °C) do czasu wykonania badania.

SPOSOB PRZEPROWADZENIA BADANIA

Serascan Diana 4 oraz Serascan Diana 4P moga by¢ uzywane zardwno w metodzie manualnej, jak tez przy uzyciu

apargtury' potautomatycznej lub automatycznej. Dla systeméw automatycznych, zob. instrukcja obstugi danego

urzadzenia.

Probki i odczynniki nalezy pozostawic do osiagniecia temperatury pokojowej (18-25 °C).

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan odczynnika (zob. rozdziat OGRANICZENIA W odniesieniu do produktu”).

Przed uzyciem, nalezy ujednorodni¢ zawiesine krwinek czerwonych w fiolkach Serascan Diana 4 i Serascan Diana 4P,

poprzez delikatne odwracanie.

Metoda reczna

Odczynniki czerwonych krwinek Serascan Diana 4 i Serascan Diana 4P moga by¢ uzyte z kazda metoda badan

przegladowych nieregularnych przeciwciat przy uzyciu kart firmy Diagnostic Grifols, S.A.

Nalezy zastosowac sie do instrukcji zataczonej do uzywanych kart firmy Diagnostic Grifols, S.A.

Rownolegle do kazdego badania nalezy przeprowadzi¢ autokontrole, konfrontujac czerwone krwinki pacjenta z jego

osoczem lub surowica.

WYNIKI

Odczytywanie wynikow

r,
e
2+

3+ | Gorne pasmo aglutynacji Srednich rozmiarw, w gomej potowie kolumny.

4+ | Pasmo zlepionych czerwonych krwinek w gérnej czesci kolumny

DP | Podwdjna Populacja (podwdjne pasmo czerwonych krwinek, na dnie i w gornej czesci kolumny).
H | Hemoliza (rozowawy nadsacz i / lub kolumna zelowa).

Trwatos¢ wynikow: zaleca sie odczytanie wynikéw natychmiast po odwirowaniu kart.

Jezeli jest to konieczne, mozna wykonac opdzniony odczyt do 24 godzin od wykonania badania, Leéli karty sa
przechowywane w pozycji pionowej, w lodowce (2-8 °C) i sa zapieczetowane za pomoca parafiny lub podobnego
materiatu, w celu unikniecia wyparowania nadsaczu.

Interpretacja wynikow

W celu poznania antygenowej konfiguracji odczynnika czerwonych krwinek, nalezy zapoznac sie z dotaczona tabela
Serascan Diana 4 / Serascan Diana 4P, ktdra jest $cisle okreslona dla kazdej serii produktu. Nalezy poréwnac
otrzymany wzorzec reaktywnosci z profilem antygenowym uzytego odczynnika czerwonych krwinek.

Odczynnik czerwonych |Probka czerwonych krwinek | Interpretacja
krwinek (autokontrola)
0 0 Brak allo- i autoprzeciwciat
+ 0 Obecne alloprzeciwciata
0 + Obecne autoprzeciwciata
i 4 Obecne autop.rzepiwciata oo 4 daditi
lub autoprzeciwciata + alloprzeciwciafa) | - ujemny

Jezeli jest to konieczne, nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia odpowiednich kart firmy Diagnostic Crifols, S.A.
Same wyniki nie stanowia diagnozy. Musza one by¢ ocenione razem z informacjami Klinicznymi o pacjencie oraz z
innymi danymi.

Uwagi:

1. Jezeli autokontrola jest dodatnia, nalezy zbadac prébke pod katem obecnosci zimnych przeciwciat i rulonéw oraz

wykonac bezposredni test Coombsa.

KONTROLA JAKOSCI

1. Zaleca sie, aby do kazdej serii badan wiacza¢ znane dodatnie i ujemne kontrole. W badaniu przegladowym

niereqularnych przeciwciat zaleca sie wiaczac stabe kontrole dodatnie.

2. Jezeli otrzymano nieoczekiwang wartos¢ kontrolna, nalezy przeprowadzic catkowita weryfikacje uzytego

urzadzenia, odczynnikéw i materiatu.

CHARAKTERYSTYKA CZYNNOSCI
Pomimo, Ze nie opisano dotad zadnej procedury ani techniki, ktdra moze z cata pewnoscia wykryc wszystkie mozliwe
niere'?ularne przeciwciata obecne w probce, badania oceny czynnosci przeprowadzane w rozrych stitaIach na
prébkach potwierdzaja, Ze preparaty Serascan Diana 4 i Serascan Diana 4P, posiadaja cechy zgodne z planowanym
sposobem uzycia. Bat?ania6 obejmowaty badanie przegladowe oraz identyfikacje nieregularnych przeciwciat, przy
czym uzyskane wyniki byty podobne lub lepsze niz wyniki uzyskane przy pomocy innych produktéw o takim samym
sposobie uzycia.

OGRANICZENIA

W odniesieniu do probki:

Nie nalezy uzywac zhemolizowanych, metnych lub zanieczyszczonych probek krwi, lub tez probek ze skrzepami.

Probka: Surowica / Osocze

1. Jezeli uzywane jest osocze, moga nie zostac wykryte reakcje hemolityczne uzaleznione od ukfadu dopetniacza.

2. Jezeli uzywane jest osocze z mata iloscia antykoagulantu lub czesciowo skoagulowana surowica, pozostatosci

widknika moga przechwytywac nie zaglutynowane czerwone krwinki w gérnej czesci zelu, co przejawia sie
jako rozowawa lub czerwonawa warstwa, lecz mozna w ten sposob zinterpretowac reakcje ujemna. Zaleca sie
wykrzepienie surowicy w temperaturze 37 °C przez 10 minut, odwirowanie i powtorzenie badanial.

3. Tworzenie sie rulonow, sgowodowane nadmiarem biatek w surowicy, obecnoscia nietypowych biatek, lekow,

srodkow zwiekszajacych objetos¢ osocza, itd., moze by¢ przyczyna reakgji fatszywie dodatniejt.

4. Jezeli w probce wystepuja przeciwciata przeciwko czesto wystepujacym antygenom lub tez przeciwciata kilku

rodzajow, wszystkie czerwone krwinki odczynnika moga ulec agﬁutynacji‘

W odniesieniu do produktu:

Przed uzyciem, nalezy sprawdzic stan odczynnika:

. Nie nalezy uzywa¢ odczynnika, jezeli zaobserwowano zmetnienie i/lub duzy stopiei hemolizy. Zjawiska te moga
by¢ spowodowane zanieczyszczeniem mikrobiologicznym lub niewtasciwym uzywaniem/przechowywaniem.

. W celu unikniecia zanieczyszcze, po uzyciu nalezy szczelnie zamknac fiolki. Nalezy upewnic sie, ze nie
zamieniono nakretek od fioYek z odczynnikami czerwonych krwinek.

. Jezeli w wyniku niewfasciwego transportu lub przechowywania, fiolka ulegta uszkodzeniu i/lub przecieka, nie
nalezy uzywac produktu.

. Niewfasciwe przechowywanie lub obstuga moze spowodowac utrate reaktywnosci czerwonych krwinek.

. Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

" ;)%czynniléi czerwonych krwinek Serascan Diana 4 i Serascan Diana 4P nie wykazuja obecnodci przeciwciat anty-A
ub anty-8.

. Antygeny rzadko wystepujace moga nie wystepowa¢ w odczynnikach czerwonych krwinek Serascan Diana 4
i Serascan Diana 4P, tak wiec ujemne reakcje na te antygeny nie zawsze oznaczaja nieobecno$¢ danego
przeciwciata w badanej prébce.

. Odczynnik czerwonych krwinek Serascan Diana 4P (papainowany) wykazuje zmniejszong reaktywnosc lub jej brak
dla niektorych antygendw, co na tabeli dofaczonej do produktu zaznaczone jest za pomoca zacienienia.

W e

~ ouvs

oo




OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Uz‘Kde odezynnikdw diagnostycznych ,in vitro™ do celow profesjonalnych wymaga zapoznania sie z ponizszymi

wskazaniami:

- Serascan Diana 4 i Serascan Diana 4P s3 pochodzenia ludzkiego i wytworzone zoslaw za pomoca materiatow, ktdre
nie reaguja z antygenem HBs oraz przeciwciatami anty-HIV i anty-HCV podczas badar z uzyciem zatwierdzonych
odczynnikow. Niemme{ jednak, nie istnieje zadna procedura pozwalajaca na jednoznaczne stwierdzenie, ze
produkty pochodzenia ludzkiego nie przenosza czynnikw zakaz’n'v]ch zapalenia watroby lub AIDS. Z produktami
i prébkami z ludzkiej krwi nalezy sie obchodzic w taki sposb, jakby byt to materiat potencjalnie zakazny.

- Produkt moze by¢ uzyty tylko przez wykwalifikowany personel.

- Po uzyciu, produkt nalezy umiescic w specjalnych pojemnikach na odpady biologiczne.

- W przypadku watpliwosci lub jezeli potrzebne sa dalsze informacje na temat sposobu uzycia tego produktu,
nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem w danym kraju.
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DOSTEPNE OPAKOWANIE

210208 Serascan Diana 4 4x10 ml (I/II/11I/IV)

210209 Serascan Diana 4P 4x10 ml (I/11/111/IV)

Data sporzadzenia: marzec 2005.

Dokument ten dostepny jest w kilku wersjach jezykowych. Thumaczenia zostaty kaonane 1 orfvginalnegn dokumentu
w jezyku hiszpariskim. W przypadku watpliwosci lub rozbiezno$ci, obowiazywa¢ beda sformutowania z oryginalnego
dokumentu w jezyku hiszpanskim.
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. Essential Il Control Polski Il
Kontrola jakosci do zastosowania z technika mikrokolumnowa DG Gel,
MDmulticard lub typowa technika probowkowa
PODSUMOWANIE | ZASADA WYKONANIE PROCEDURY

Kontrola jakosci badan immunchematologicznych obejmuje kontrole wszystkich
odczynnikdw rutynowo stosowanych w dniu wykonywania badan w celu zapewnienia
pra}\;vidl:rowego dziatania stosowanych odczynnikow oraz weryfikacji uzywanej
techniki.

Essential Il Control przeznaczona jest do regularnej kontroli materiatow,
procedur i analizatorow uzywanych do (i) okreslania antygendw z uktadow
grupowych: ABO, Rh i Kell, (i) okreslania przeciwciat grup krwi ukfadu ABO i
(iii) wykrywania nieregularnych przeciwciat z zastosowaniem poéredniego testu
antyglobulinowego i testu enzymatycznego. Produkt nadaje sie do stosowania
z technika mikrokolumnowa DG Gel, MDmulticard i typowa technika probdwkowa.

ODCZYNNIK

Ostrzezenie: Nie stosowac do badania grupy krwi dawcow ani biorcow. Mozna
stosowa w laboratorium tylko do zapewnienia jakosci odczynnikéw uzywanych
w pracowni immunolagii transfuzjologicznej.

Zawiesiny Essential Il Control przygotowywane sa z krwinek czerwonych pobranych
od dawcow krwi. Kazda probke kontrolng mozna przygotowal od pojedynczego
dawcy lub grupy dawcow. Zawiesiny skiadaja sie z ludzkich erytrocytow
(hematokryt 15+2%) w buforowanym roztworze izotonicznym, zawierajacym $rodki
konserwujace (neomycyna w ilosci 0,03% (w/v) i chloramfenikol w ilosci 0,05% (w/v))
oraz dodanych przeciwciat, ktdre zawieraja < 0,01% (w/v) azydku sodu jako
substancji konserwujacej. W niniejszym produkcie stosowane moga by¢ zamrozane/
rozmrozane czerwone krwinki.

Kazdy zestaw Essential Il Control zawiera 2x2 probowki po 6 ml:

Probéwka | ABO Rh Inne ukfady Przeciwciata
QCs1 A ccddee K pos Anti-B,
Anti-D (~0,05 IU/ml)
QCs2 B CcD.Ee K neg, Fy? neg Anti-A, Anti-Fy?
Przeciwciato Uzyte klony Pochodzenie
Anty-A Monoklonalne Birma-1 Mysie
Anty-B Monoklonalne LB2 Mysie
Anty-D Poliklonalne - Ludzkie
Anty-Fya Monaklonalne P3TIM Mysie /ludzkie

Bezposrednie testy antyglobulinowe byty ujemne dla wszystkich zawiesin czerwonych
krwinek Essential Il Control.

Tylko do uzytku profesjonalnego. Gotowe do uzycia.

Uwaga: Wszystkie produkty krwi nalezy traktowal jako potencjalnie zakazne.
Wszystkie materiaty pochodzenia ludzkiego stosowane do wytworzenia niniejszego
produktu zostaly przebadane i daty ujemne wyniki dla antygenu HBs i przeciwciat
anty-HCV, anty-HIV-1/HIV-2. Zadna ze znanych metod badawczych nie daje
pewnosci, ze produkty pochodzace z krwi ludzkiej nie przenosza czynnikow
zakaznych, Podczas stosowania niniejszego produktu nalezy zachowac szczegélng
ostroznos¢, Nieobecnosci mysich wirusow nie ustalono.

Zuzyty produkt nalezy wyrzucac do specjalnych pojemnikéw na odpady biclogiczne.
Ostrzezenie: Niniejszy produkt zawiera azydek sodu. Substancja ta moze wchodzic
w reakgje z otowiem i miedzia, prowadzac do generowania wysoce wybuchowych
azydkow metali. Po wylaniu produktu do zlewu nalezy przeptuka¢ zlew duza iloscia
wody, aby unikna gromadzenia sie warstwy azydku.

STABILNOSC

Nie narazac na dziatanie ekstremalnych temperatur. Pomiedzy badaniami produkt
nalezy przechowywad w temperaturze 2 - 8 °C. Zmetnienie moze wskazywal na
pogorszenie jakosci odczynnika lub zanieczyszczenie bakteriami. W takie] sytuacji
nalezy odczynnik wyrzucic i zutylizowad, Nie stosowac po uphywie daty waznosci.
Produkt przechowywany odpowiednio w temperaturze 2 - 8 °C zachowuje
stabilnos¢ od momentu otwarcia do daty waznosci wskazanej na opakowaniu.
Nieznaczna zmiane koloru supernatantu nalezy uzna¢ za normalna.

PROCEDURA

Zapewnione odczynniki

Essential Il Control, 2x2x6 ml, nr katalogowy 213287

Materiaty wymagane, ale niedostarczane

Nalezy stosowac produkty i urzadzenia odpowiednie do stosownej techniki,
Przed wykonaniem testu nalezy doprowadzi¢ odczynniki do temperatury
pokojowej (18 - 25 °C).

Essential Il Control nalezy traktowac w ten sam spasdb, co prabki pacjentow.

Metoda reczna, technika DG Gel

Zawiesiny Essential Il Control nalezy stosowac jako probki kontroli z odczynnikami
DG Gel firmy Diagnostic Grifols S.A. i/lub 0,8% krwinkami czerwonymi do badan
firmy Medion Grifols Diagnostics AG lub Diagnostic Grifols S.A, Nalezy przestrzega¢
instrukgji obstugi karty DG Gel i 0,8% krwinek czerwonych do badan.

Metoda reczna, MDmulticard

Zawiesiny Essential Il Control nalezy stosowac jako probki kantroli z odczynnikami
MDmulticard firmy Median Grifols Diagnostics AG. Nalezy przestrzega¢ instrukgji
obstugi stasowanych odczynnikow MDmulticard.

Metoda reczna, typowa technika probdwkowa

Zawiesiny Essential Il Control nalezy stosowac jako probki kontroli z odczynnikami
techniki probdwkowej firmy Medion Crifals Diagnostics AG. Nalezy przestrzegac
instrukeji obstugi stosowanych odczynnikdw dla techniki probdwkowej i krwinek
czerwonych do badar.

Metoda automatyczna

Zawiesiny Essential Il Control moga by¢ stosowane w analizatorach firmy
Diagnostic Grifols S.A. dla techniki DG Cel. Nalezy przestrzegaé instrukgji
podanych w podreczniku uzytkownika automatycznego analizatora. Podczas
pracy z automatycznymi systemami zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci
po zakorczeniu procesu odkazania. Essential Il Control jest odpowiednia do tego
Zastosowania.

KONTROLA JAKOSCI
Aby zapewnic¢ prawidtowe wirowanie, kazda wirdwke nalezy skalibrowa¢ pod katem
okreslonej procedury badawczej.

WYNIKI

Interpretacja

Jesli wyniki testu roznig sie od oczekiwanych wynikéw podanych w czesc
LODCZYNNIK", nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ procedure robocza, stosowana
metode badan, automatyczne urzadzenie/analizator i inne adpowiednio uzywane
materiaty. Powtorzy¢ test po wdrozeniu stosownych zmian.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Nieprawidtowa technika moze uniewaznic wyniki otrzymane podczas stosowania
Essential Il Control.

2. Fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne wyniki moga by¢ spowodowane
zanieczyszczeniem badane?o materiatu, nieprawidtowa temperatura i/lub
czasem reakcji, nieprawidtowym wirowaniem, niewtasciwymi warunkami
przechowywania materiatow i pominieciem uzywanych odczynnikdw.

3. Nie stosowac w przypadku zauwazenia oczywistych zmian koloru i/lub
hemolizy.

4. Wraz z uptywem czasu przechowywania moze zmniejszal sie ekspresja
antygenow na krwinkach czerwonych, co moze dac stabsze reakcje dodatnie od
reakcji zapewnianych przez $wieze krwinki.

5. Reakcje pomiedzy Rh negatywne(D) czerwonych krwinek i anti-D odczynnikiem
(P3x290, P3x35, P3x61 i P3 x21223B10) moga by¢ obserwowane jako naturalne
whasciwosci odczynnikow.

6. Nalezy uwzgledni¢ wszystkie ograniczenia podane w instrukgji obs’ruﬁi
stosowanych do kart DG Gel, 0,8% wzorcowych krwinek czerwonych,
odczynnikéw do typowych reakeji probdwkowych, odczynnikéw MDmulticard i
automatycznych analizatordw.

SZCZEGOLNE SPECYFIKACJE WYDAJNOSCI

Wydajnos¢ produktu zostala zatwierdzona zgodnie z ograniczonym zakresem
stosowania(patrz: przeznaczenie, sekcja: PODSUMOWANIE | ZASADA). Wymagania
specyfikacji technicznej (CTS) 2009/886/WE sa spetnione, o ile dotycza.

Ponizej podano catkowita liczbe testow (n) otrzymana wedtug badan powtarzalnosci
i odtwarzalnosci, a czutosc i specyficznosc obliczono dla kazdej techniki, dla ktére]
otrzymano 100% zgodnosc dla czutosci i specyficznosci.

Technika Parametry antygenu: kontrola dla przeciwciat
Oznaczenie n
A B D G E (5 e K
Gel 160 | 160 | 240 | 160 | 160 | 120 | 120 | 80
MDmulticard | 80 | 80 | 160 | 80 | 80 | 80 | 80 | 80
Probowka 40 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40




Technika Parametry przeciwciata: kontrola dla ,reversu” grupy krwi

Oznaczenie n

Anty-A Anty-B Anty-AB Brak
izoaglutynin
Gel 80 80 - -
Probdwka 80 80 - -
Technika Parametry przeciwciak Kontrola dla badania

przegladowego przeciwciat i identyfikacji przeciwciat

Oznaczenie n

Anti-D Anti-Fy2
Gel 120 120
Probdwka 60 60

Czutos¢: prawdopodobienstwa otrzymania dodatnich wynikéw dla probki dodatniej.
Specyficznasc: prawdopodobierstwo otrzymania ujemnych wynikéw dla probki ujemnej.

GWARANCJA

Produkt objety jest gwarancja przy jego uzyciu z?odnie z opisem podanym na etykiecie
i w dokumentacji produktu. Firma Medion Grifols Diagnostics AG zrzeka sie wszelkie]
domniemanej gwarancji pokupnosci i przydatnosci do okreslonego celu. W zadnym
wypadku firma Medion Grifols Diagnostics AG nie panosi odpowiedzialnosci za szkody
nastepcze wynikajace z niniejszej wyraznej gwarancji.

Symbaole uzywane

Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro
C G Kontrola
0123
“ Producent

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

GRIFOLS




3024502

DG Gel Sol

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejsza ulotke. Do uzytku wytacznie w diagnostyce Jin vitro”,

PLANOWANY SPOSOB UZYCIA

DG Gel Sol jest odczynnikiem stuzacym do przygotowywania zawiesin czerwonych krwinek, uzywanym

w technikach zelowych,

ZASADA

Zmniejszenie sity jonowej Srodowiska, w ktorym zawieszone sa czerwone krwinki, w istotny sposab

poprawia taczenie sie przeciwciat z antygenami. DG Gel Sol jest roztworem o niskiej sile jonowej

utatwiajacym zwiazanie sie przeciwciat z czerwonymi krwinkami poprzez obnizenie gestosci chmury

kationowej dookota krwinek i tym samym polepszenie procesu uczulania.

SKLAD

Kazdy zestaw DG Gel Sol zawiera:

DG Gel Sol:

- 2 butelki ptynu po 100 ml. Kazda fiolka zawiera roztwér o niskiej sile jonowej, ktdrego
najwazniejszymi sktadnikami sa: glicyna 1,37% oraz glukoza 0,85%.

Przygotowanie odczynnikow

(1

DG Gel Sol:

Roztwor gotowy do uzycia.

Trwatos¢ po otwarciu: w temperaturze 2-8 °C, preparat ma taka sama trwatosc jak wtedy, gdy nie jest
otwarty, pod warunkiem, ze przechowuje sie go i obchodzi z nim whasciwie, unikajac zanieczyszczenia
zawartosci i przedtuzonego narazenia na temperatury, ktdre nie sa odpowiednie do przechowywania.
Nie zamrazac.

OKRES WAZNOSCI
Wszystkie nie otwarte odczynniki nadaja sie do uzytku do momentu uptywu terminu waznosci,
zamieszczonego na etykiecie, jezeli przechowywane s w temperaturze 2-8 °C.

METODA

DG Gel Sol moze by¢ uzywany zarowno w metodzie recznej, jak i z uzyciem aparatury automatycznej
i potautomatycznej. Dla systemow automatycznych, nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi danego
urzadzenia.

Metoda reczna:

Nalezy zastosowac sie do instrukcji uzycia danej karty DG Gel, zwlaszcza do punktéw wskazujacych
na uzycie preparatu DG Gel Sol.

OGRANICZENIA

Ograniczenia w odniesieniu do odczynnika

Przed uzyciem odczynnika nalezy go sprawdzic.

1. Nie nalezy uzywac preparatu, jezeli pojemnik ulegt uszkodzeniu lub przecieka.

2. Nie nalezy uzywac preparatu, jezeli zaobserwowano zanieczyszczenie bakteriami lub grzybami.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Uzycie odczynnikow do diagnostyki «in vitro" do celow profesjonalnych wymaga zapoznania sie z

ponizszymi wskazaniami:

- Produkt moze by¢ uzywany tylko przez wykwalifikowany personel.

- Zawiesina czerwonych krwinek o steZeniu innym niz zalecane, moze wptynac na uzyskanie wynikow
fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych.

- Uiykcig rozcienczalnikow innych niz DG Gel Sol do zawiesiny czerwonych krwinek moze zmienic
reakcje

- Dodanie objetosci innych niz zalecane dla danej metody moze zmienic reakcje.

- Nalezy $cisle przestrzegac procedur oraz okresowo sprawdzac uzywane narzedzia.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

- Po uzyciu, produkt nalezy umiescic w specjalnych pojemnikach na odpady biologiczne.

- W przl(padku watpliwosci lub jezeli potrzebne sa dalsze informacje na temat sposobu uzycia tego
produktu, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem w danym kraju.

DOSTEPNE OPAKOWANIE

210354 DG Gel Sol 2x100 ml

Data sporzadzenia: kwiecieri 2004,

Dokument ten dostepny jest w kilku jezykach. Thumaczenia zostaly wykonane z oryginalnego
dokumentu w jezyku angielskim. W przypadku watpliwosci lub rozbieznosci, obowiazywac beda
sformutowania z oryginalnego dokumentu w jezyku angielskim.

Diagnostic Grifols, S.A. Passeig Fluvial, 24 - 08150 Parets del Vallzs, ESPANA (SPAIN)
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3040484

DG Fluid A

Stezony roztwor czyszczacy do analizatoréw Grifols. Do celow laboratoryjnych.

ZASTOSOWANIE
DG Fluid A przeznaczony jest do czyszczenia ukfadu przeptywowego analizatoréw Grifols. Przed
uzyciem roztwor nalezy rozcieficzyc.

ODCZYNNIK
12 butelek po 125 mL zabarwionego stezonego roztworu soli.

Srodek konserwujacy: azydek sodu, 0,1% po rozciefczeniu.

Ostrzezenie: Stezony roztwor zawiera 1,6% azydku sodu. Azydek sodu moze wchodzic w
reakcje z ofowianymi lub miedzianymi rurami instalacji wodno-kanalizacyjnych, tworzac silnie
wybuchowy azydek metalu. Przy wylewaniu nalezy sptuka¢ duza iloscia wody, by zapobiec
gromadzeniu sie azydku.

STABILNOSC

Stezony roztwdr zachowuje stabilnos¢ do uptywu terminu waznosci podanego na etykiecie, o ile
jest przechowywany lub uzywany w temperaturze od 2 do 25°C. Rozciericzony roztwor zachowuje
stabilnos¢ przez 4 tygodnie w temperaturze pokojowej (od 18°C do 25°C). Roztwor moze tracic kolor
w trakcie okresu uzytkowania, jednak nie ma to wptywu na jego dziatanie.

POSTEPOWANIE
Rozciehiczy¢ zawartos¢ butelki DG Fluid A w 2 litrach wody oczyszczonej do celdw laboratoryjnych
lub rownorzedne.

Rozcieficzony DG Fluid A nalezy przela¢ do whasciwego pojemnika dostarczonego wraz z analizatorami
Grifols.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. H302: Dziata szkodliwie po potknieciu.

H312: Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.

P270: Nie jesc, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

P264: Doktadnie umyc rece po uzyciu.

P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P301+P330+P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukac usta. W przypadku ztego samopoczucia

skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

7. P302+P352+P312: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza iloscig wody z mydtem. W
przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

8. P363: Wypra¢ zanieczyszczon odziez przed ponownym uzyciem.

9. P501: Zawarto$¢/pojemnik utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi, regionalnymi oraz krajowymi
przepisami.

10. Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.

oW

OPAKOWANIE
213679  DGFluidA 12x125mlL

Data weryfikacji: Wrzesien 2014

Niniejszy dokument jest dostepny w roznych jezykach. Ttumaczenie zostato wykonane na podstawie
wersji oryginalnej dokumentu sporzadzonej w jezyku angielskim. W przypadku watpliwodci lub
rozbiTzlzl_osci obowiazuja tresci zawarte w wersji oryginalnej dokumentu sporzadzonej w jezyku
angielskim.

LEGENDA SYMBOLI:
Na Etyllgiecie/opakowaniu tego produktu moze by¢ umieszczony jeden lub wiecej z ponizszych
symboli.

Diagnostic Grifols, S.A. Passeig Fluvial, 24 - 08150 Parets del Valles, ESPANA (SPAIN)
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DG Fluid B

Stezony roztwér czyszczacy do analizatordw Grifols. Do celéw laboratoryjnych.

ZASTOSOWANIE
DG Fluid B przeznaczony jest do czyszczenia ukfadu przeptywowego analizatorow Grifols. Przed
uzyciem roztwor nalezy rozcieczyc.

ODCZYNNIK
12 butelek po 125 mL zabarwionego stezonego roztworu surfaktantu.

Srodek konserwujacy: azydek sodu, 0,1% po rozcienczeniu.

Ostrzezenie: Stezony roztwor zawiera 1,6% azydku sodu. Azydek sodu moze wchodzi¢ w
reakcje z otowianymi lub miedzianymi rurami instalacji wodno-kanalizacyjnych, tworzac silnie
wybuchowy azydek metalu. Przy wylewaniu nalezy sptukac duza iloscia wody, by zapobiec
gromadzeniu sie azydku.

STABILNOSC

Stezony roztwdr zachowuje stabilno$¢ do uptywu terminu waznosci podanego na etykiecie, o ile
jest przechowywany lub uzywany w temperaturze od 2 do 25°C. Rozcieficzony roztwor zachowuje
stabilno$¢ przez 4 tygodnie w temperaturze pokojowej (od 18°C do 25°C). Roztwdr moze tracic kolor

w trakcie okresu uzytkowania, jednak nie ma to wptywu na jego dziatanie.

POSTEPOWANIE

Rozcienczy¢ zawartosc butelki DG Fluid B w 2 litrach wody oczyszczonej do celéw laboratoryjnych
lub rownorzedne.

Rozfcilehczony DG Fluid B nalezy przela¢ do whaéciwego pojemnika dostarczonego wraz z analizatorami
Grifols.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

H302: Dziata szkodliwie po potknieciu.

H312: Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.

P270: Nie jesc, nie pic i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

P264: Doktadnie umyc rece po uzyciu.

P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P301+P330+P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukac usta. W przypadku ztego samopoczucia

skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

7. P302+P352+P312: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza iloscia wody z mydfem. W
przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

8. P363: Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

9. P501: Zawartos¢/pojemnik utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi, regionalnymi oraz krajowymi
przepisami.

10. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

R I O N

OPAKOWANIE
213678  DGFluidB 12 x 125 mL

Data weryfikacji: Wrzesief 2014

Niniejszy dokument jest dostepny w rdznych jezykach. Tumaczenie zostato wykonane na podstawie
wersji oryginalnej dokumentu sporzadzonej w jezyku angielskim. W przypadku watpliwosci lub
rozbiT_zl?osci obowiazuja tresci zawarte w wersji oryginalnej dokumentu sporzadzonej w jezyku
angielskim.

LEGENDA SYMBOLI:
Na Etylkiecie/opakowaniu tego produktu moze by¢ umieszczony jeden lub wiecej z ponizszych
symboli.

@ Uwaga
IVD | Wyrdb medyczny do diagnozy in vitro
@ Kod partii
E Uzy¢ przed
/i’ Zakres temperatur
[[&]  Sprawdz w instrukgji obstugi
Diagnostic Grifols, S.A. Passeig Fluvial, 24 - 08150 Parets del Valles, ESPANA (SPAIN) c € Numer katalogowy
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