DiaClon ABO/D (DVI+, DVI-) + Reverse Grouping Ip-card

Polski B001385 08.13
A, B,DVI+, DVI-/ A, B

Oznaczanie grup krwi ABO i podwéjne oznaczenie RhD

potaczone z badaniem przeciwciat grupowych

Identyfikacja produktu: 50981

WSTEP

Wedtug Mollisona [1] czestotliwo$¢ wystepowania réznych grup krwi uktadu ABO w populacji kaukaskiej jest nastepujaca:
(O 46%

Aol 41%

=2 9%

AB.......... 4%

W celu wykrycia obecno$ci lub braku antygenéw A/B na krwinkach czerwonych uzywa sie przeciwciat skierowanych do odpowiednich antygenéw, anty-A
i anty-B, ktére moga by¢ ludzkiego lub monoklonalnego pochodzenia. Oznaczenie grup krwi musi opiera¢ sie na obu badaniach, zaréwno antygendéw, jak
i przeciwciat grupowych.

Okoto 85% populaciji kaukaskiej posiada antygen RhD [1].

Oznaczenie “Rh dodatni” lub “Rh ujemny” opiera sig na obecnosci lub braku antygenu RhD na krwinkach czerwonych. Moze by¢ on oznaczany przy uzyciu
surowicy diagnostycznej anty-D, ktéra moze by¢ ludzkiego lub monoklonalnego pochodzenia.

Pierwsze przeciwciata anty-D na tej ID-Karcie wykrywaja obecno$¢ odmian DVI, drugie przeciwciata anty-D nie wykrywaja odmian DVI. Czuto$¢ ID-System
umozliwia bezposrednie wykrycie stabych antygenéw D, wcze$niej znanych jako Du.

Przeciwciata z uktadu ABO oznacza sie przy uzyciu krwinek wzorcowych o znanych antygenach, co pozwala na stwierdzenie obecnosci lub braku
izoaglutynin anty-A i anty-B. Rozbiezno$ci miedzy oznaczeniem antygendw i przeciwciat grupowych wymagaja przeprowadzenia dalszych badan.

ID-Karta "DiaClon ABO/D (DVI+, DVI-) + Reverse Grouping” pozwala na jednoczesne oznaczenie antygendw, przeciwciat grupowych, jak réwniez RhD.

ODCZYNNIKI

ID-Karta "DiaClon ABO/D (DVI+, DVI-) + Reverse Grouping” zawiera monoklonalne przeciwciata anty-A [linia komérkowa A5], anty-B [linia komorkowa Gz],
anty-D [linie komérkowe ESD-1M, 175-2] i anty-D [linie komérkowe LHM 50/3 (LDM1)/TH-28/ RUM-1] wewnatrz macierzy zelowej. Dwie mikroprobéwki z
zelem “obojetnym” sa przeznaczone do badania przeciwciat grupowych z krwinkami A; i B.

Srodek konserwujacy: < 0,1% NaNs.

Uwaga: Wszystkie odczynniki powinny by¢ traktowane jako potencjalnie zakazne.

25 °C Nie przechowywac w poblizu grzejnikéw, wylotéw klimatyzacyjnych lub wentylacyjnych.

Trwato$¢: patrz data waznosci na etykiecie.

18°C

DODATKOWE WYMAGANE ODCZYNNIKI

« ID-Diluent 2: zmodyfikowany LISS do zawiesiny krwinek czerwonych.
« Krwinki wzorcowe: ID-DiaCell A; i B, gotowe do uzycia.
(zobacz odpowiednig instrukcje dofgczong do opakowania)
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DODATKOWE WYMAGANE MATERIALY

« ID-Dozownik

+ ID-Pipetor

« ID-Tips (korncéwki do pipety)
« Probéwki do zawiesin

« ID-Statyw roboczy

« ID-Wiréwka 6,12 lub 24

MATERIAL DO BADAN

Do oznaczania grup krwi:

W celu uzyskania najlepszych wynikéw, badanie powinno by¢ wykonane przy uzyciu $wiezo pobranej prébki krwi lub zgodnie z procedurami danego
laboratorium, w oparciu o przyjete kryteria. Zaleca sie pobieranie prébek krwi na antykoagulanty: cytrynian, EDTA lub CPD-A. Prébki pobrane do
czystych probéwek (bez antykoagulantu) takze moga by¢ uzywane.

Do badania przeciwciat grupowych:

Jezeli wymagane jest uzycie surowicy zamiast osocza, to musi by¢ ona dobrze wyklarowana, dzieki wirowaniu przed uzyciem z sitg 1500 g przez 10 minut
usuniete zostang pozostatosci wtdknika, ktére moga wptywac na reakcje (zobacz Ograniczenia).

PRZYGOTOWANIE PROBKI KRWI

a) Do oznaczania ABO/D
Przygotowaé 5% zawiesine krwinek czerwonych w ID-Diluent 2 w nastepujacy sposob:
Przed uzyciem poczeka¢ az diluent osiagnie temperature pokojowa.

1. Odmierzy¢ 0,5 ml ID-Diluent 2 do czystej szklanej probowki.
2. Dodac¢ 50 pl petnej krwi lub 25 pl gestych krwinek, delikatnie wymieszac.

Zawiesina krwinek moze by¢ uzyta natychmiast.
b) Do badania przeciwciat grupowych
Surowica lub osocze

Probki, ktére nie beda badane od razu, po oddzieleniu powinny byé przechowywane w 2-8 °C (zobacz takze "Materiat do badan”) maksymalnie przez 48
godzin, a nastepnie w -20 °C lub zgodnie z lokalnymi/ krajowymi przepisami/ wytycznymi.

KONTROLE

Do badania powinny by¢ dotaczone znane prébki krwi stanowiace kontrole dodatnia i ujemna, zgodnie z obowiazujacymi przepisami o zapewnieniu jakosci.

BIORAD



DiaClon ABO/D (DVI+, DVI-) + Reverse Grouping Ip-card

Polski B001385 08.13

PROCEDURA TESTU

Nie uzywac ID-Kart, ktére wykazujg oznaki wyschniecia, posiadaja pecherzyki powietrza, uszkodzone zamknigcie, krople zelu lub supernatantu w
goérnej czesci mikroprobowek lub na wewnetrznej stronie folii aluminiowej.

Przed uzyciem poczeka¢ az krwinki wzorcowe osiagna temperature pokojowa.

Oznaczy¢ ID-Karte odpowiednim nazwiskiem/ indywidualnym numerem pacjenta lub dawcy.

Usunac¢ folie aluminiowa z tylu mikroproboéwek z ilu potrzeba, trzymajac ID-Karte w pozycji pionowe;j.

Napipetowac 50 pl "ID-DiaCell A" do mikroprobowki 5 (Ay).

Napipetowac 50 pl “ID-DiaCell B” do mikroproboéwki 6 (B).

Doda¢ po 50 pl surowicy lub osocza pacjenta do obydwu mikroprobéwek 5 i 6. Zalecana jest 10 minutowa inkubacja w temperaturze pokojowej
(zobacz "Uwagi 3").

Napipetowac po 10 lub 12,5 pl zawiesiny krwinek czerwonych pacjenta do mikroprobéwek 1-4 (A, B, D, D).

Wirowac¢ ID-Karte przez 10 minut w ID-Wiréwce.

Odczytaé i zapisa¢ wyniki.

o N

® N

INTERPRETACJA WYNIKOW
A) Zasada [2]
Dodatni: Zaglutynowane krwinki tworza czerwona linig¢ na powierzchni zelu lub sa w nim rozproszone.

Ujemny: Ciasno upakowane krwinki znajdujg sie na dnie mikroprobdéwki.

B) Reakcje dla grup krwi ABO

Anty-A Anty-B Grupa krwi
+++ do ++++ ujemna A
ujemna +++ dO ++++ B
+++ do ++++ +++ do ++++ AB
ujemna ujemna o

Reakcje stabsze niz +++ moga wskazywaé na obecnos¢ podgrup A i/lub B. W celu prawidtowej interpretaciji nalezy wykonaé petne oznaczenie grupy
krwi (anty-A, anty-B, anty-AB z krwinkami A;, A,, B i O). Przy obecnosci stabych antygenéw lub ich bardzo stabej ekspresji reakcja moze by¢ ujemna.
Przeciwciata anty-B monoklonalnego pochodzenia nie reaguja z nabytym antygenem B.

C) Reakcje dla oznaczenia przeciwciat grupowych

Krwinki A, Krwinki B Grupa krwi

+do ++++ ujemna B
ujemna +do ++++ A

+do ++++ +do ++++ (o]
ujemna ujemna AB

W przypadku uzyskania reakcji watpliwych, nalezy powtérzy¢ badanie przeciwciat grupowych z 4 rodzajami krwinek wzorcowych (A;, Az, B i O).

D) Reakcje dla RhD

Anty-DVI+ Anty-DVI- Interpretacja
+++ dO ++++ +++ do ++++ RhD dodatni
+ do ++** +do ++** RhD staby
ujemna ujemna RhD ujemny
+ do +++ ujemna * odmiana D - mozliwy DVI
ujemna +do +++ * odmiana D - nie DVI

Dla bezpieczenstwa interpretacji, zaleca sie dalsze badanie prébki przy uzyciu “ID-Partial D Typing” (REF 001451) lub “Extended Partial RhD Typing
Set” (REF 001461); zobacz odpowiednia instrukcje dotaczong do opakowania.

+, $ladowe lub stabe reakcje powinny by¢ przedmiotem dalszych badan w celu réznicowania typdw stabego i czesciowego D oraz ustalenia jego
odpowiedniej kategorii w badanej probce.

Nasilenie reakcji pomiedzy poszczegélnymi odczynnikami anty-D moze rézni¢ sie w przypadku stabych odmian antygenu D. Jezeli istnieje potrzeba
wykrywania wszystkich fenotypéw stabego D, nalezy wéwczas przeprowadzi¢ dalsze badania ujemnych prébek. Do tego celu odpowiednia jest ID-Karta
"Anti-D" z ludzkimi przeciwciatami z uzyciem zawiesiny krwinek czerwonych w ID-Diluent 1 lub zastosowanie anty-D do wykrywania stabych antygenéw
D w potaczeniu z ID-Kartami ID-LISS/Coombs / Coombs Anti-IgG (zobacz odpowiednia instrukcje dotaczong do opakowania).

UWAGI

1. Niektore krwinki czerwone DVI majg stabsza ekspresje w reakcjach serologicznych niz inne krwinki, poniewaz posiadaja mniej miejsc antygenowych.
Dlatego nasilenie reakcji dla krwinek czerwonych DVI moze by¢ rézne.

2. W badaniu przeciwciat grupowych, przynajmniej 10 minutowa inkubacja w 18-25 °C przed wirowaniem, wzmocni reakcje i zminimalizuje ryzyko
powtarzania badania z powodu stabych izoaglutynin.

OGRANICZENIA

a) ID-Karty, w ktérych widoczne sa pecherzyki powietrza lub krople zelu w gérnej cze$ci mikroprobéwek i/lub na zamknigciu, musza by¢ wirowane
przed uzyciem.

b) Bakteryjne lub inne zanieczyszczenia uzytych materiatéw moga by¢ przyczyna fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych wynikow.

c) Pozostatosci wtoknika w zawiesinie krwinek czerwonych moga zatrzymac niezaglutynowane krwinki na powierzchni zelu w postaci cienkiej rézowej
linii, podczas gdy wiekszo$¢ krwinek, po wirowaniu, znajdzie sie na dnie mikroprobdéwki.

d) Konieczne jest $ciste przestrzeganie procedur i stosowanie zalecanego sprzetu laboratoryjnego. Sprzet powinien by¢ regularnie sprawdzany, zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP).

e) Uzycie innych roztworéw do sporzadzania zawiesin niz ID-Diluent 2 moze modyfikowaé reakcje.

f) Zbyt geste lub zbyt rzadkie zawiesiny krwinek czerwonych moga by¢ przyczyna nieprawidtowych wynikéw.

BIBLIOGRAFIA

1. Mollison, P. L., Engelfriet, C. P. and Contreras, M.: Blood transfusion in Clinical Medicine, 9™ ed. 1993; Blackwell Scientific Publications, Oxford
2. Lapierre, Y., Rigal, D., Adam, J. et al.: The gel test; A new way to detect red cell antigen-antibody reaction. Transfusion 1990; 30:109-113.

PRODUKTY
ID-Karta "DiaClon ABO/D (DVI+, DVI-) + Reverse Grouping” 60X 12............. REF 001386 M2x12.. . REF 001385

Produkty te daja gwarancje wykonania badan, o ile sg uzyte zgodnie z ich oznaczeniem na etykiecie i instrukcja. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
za skutki wynikajgce z uzycia lub sprzedazy tych produktéw w jakikolwiek inny sposdb lub w innym celu niz opisano.

Changes to the version 03.12 are shaded grey.

DiaMed GmbH

Pra Rond 23 c €
1785 Cressier FR BIO RAD

Switzerland 0123



DiaClon ABO/Rh for Newborns DVI+ ID-Card

Polski B001028 06.15
A, B, AB, DVI+, ctl, DAT

Oznaczanie grup krwi ABO/Rh

z bezposrednim testem antyglobulinowym (BTA) u noworodkow

Identyfikacja produktu: 50961

WSTEP

Do wykrycia antygenéw A/B na ludzkich krwinkach czerwonych konieczne sa surowice diagnostyczne anty-A, anty-B i anty-AB. Poniewaz antygeny A i B
nie sg w petni rozwinigte w chwili urodzenia, mozna uzyskac stabsze reakcje z krwinkami czerwonymi noworodkéw niz oséb dorostych, a podgrupy czesto
pozostaja nie wykryte.

Surowica os6b dorostych zawiera przeciwciata skierowane do antygendw A i B, ktdrych nie ma na wiasnych krwinkach czerwonych. Obydwa przeciwciata
pojawiaja sie po pierwszych 4 do 6 miesigcach zycia. W rezultacie zazwyczaj nie wykonuje sie badania przeciwciat grupowych w prébkach krwi noworodka.
Wskazane jest potwierdzenie oznaczenia grupy krwi noworodka, kiedy ekspresja antygenu A i B jest w petni wyrazona (2-4 lata).

Zaréwno antygen D, jak réwniez staba odmiana antygenu D, sg catkowicie rozwinigte w chwili urodzenia. Oznaczenie RhD u noworodka jest wazne, jesli matka
jest RhD ujemna.

Bezposredni test antyglobulinowy (BTA) stat sie standardowa procedurg przeprowadzana w prébce krwi noworodka, poniewaz wazne jest sprawdzenie, czy
krwinki czerwone noworodka zostaty optaszczone matczynymi przeciwciatami in-utero.

ODCZYNNIKI

ID-Karta "DiaClon ABO/Rh for Newborns DVI+” zawiera monoklonalne przeciwciata anty-A [linia komérkowa LM 297/628 (LA-2)], anty-B [linia komoérkowa
LM 306/686 (LB-2)], anty-AB [linie komdrkowe ES131 (ES-15) + Birma-1 + ES-4] i anty-D (linie komérkowe ESD-1M + 175-2) wewnatrz macierzy zelowej.
Mikroprobéwka (ctl) stanowi kontrole ujemna.

Surowica antyglobulinowa jest mieszaninag kréliczych przeciwciat anty-IgG i monoklonalnych anty-C3d (linia komérkowa C 139-9).

Srodek konserwujgcy: < 0,1% NaNs.

Surowica antyglobulinowa IgG zastosowana w ID-Karcie ”DiaClon ABO/Rh for Newborns DVI+” nie jest skierowana do tanicuchéw cigzkich, dlatego moze
reagowac z faricuchami lekkimi Kappa (k) i Lambda (I) w czasteczkach IgA i IgM.

Uwaga: Wszystkie odczynniki powinny byc¢ traktowane jako potencjalnie zakazne.

25°C

Nie przechowywa¢ w poblizu grzejnikéw, wylotdw klimatyzacyjnych lub wentylacyjnych.

1 8 oc Trwato$¢: patrz data waznosci na etykiecie.

DODATKOWE WYMAGANE ODCZYNNIKI

+ ID-Diluent 2: zmodyfikowany LISS do zawiesin krwinek czerwonych.

(zobacz odpowiednig instrukcje dofaczong do opakowania)

DODATKOWE WYMAGANE MATERIALY

ID-Dozownik

ID-Pipetor

ID-Tips (koncowki do pipety)
Probowki do zawiesin
ID-Statyw roboczy
ID-Wiréwka 6,12 lub 24

MATERIAL DO BADAN

Pobra¢ probki krwi zgodnie z obowigzujaca technika pobierania. Mozna uzy¢ probki krwi pepowinowej lub pobranej z piety. Zwykle nie jest konieczne
przemywanie krwinek przed uzyciem (zobacz "Uwagi). Kiedy uzywa sie krwi pepowinowej nalezy unikaé zanieczyszczenia zelem Whartona.

Zaleca sig pobieranie probek krwi na antykoagulanty: cytrynian, EDTA lub CPD-A. W celu uzyskania wiarygodnych wynikéw, wskazane jest uzycie $wiezo

pobranej probki krwi.

PRZYGOTOWANIE PROBKI KRWI

Przygotowac 0,8% zawiesing krwinek czerwonych w ID-Diluent 2 w nastepujacy sposob:
Przed uzyciem poczeka¢ az diluent osiggnie temperature pokojowa.

1. Odmierzy¢ 1,0 ml ID-Diluent 2 do czystej probowki.
2. Dodac¢ 10 pl gestych krwinek lub 20 pl petnej krwi, delikatnie wymieszac.

Zawiesina krwinek moze by¢ uzyta natychmiast.

KONTROLE

Do badania powinny by¢ dotgczone znane prébki krwi stanowigce kontrole dodatnig i ujemna, zgodnie z obowiazujacymi przepisami o zapewnieniu jako$ci.

PROCEDURA TESTU

Nie uzywac ID-Kart, ktore wykazuja oznaki wyschniecia, posiadaja pecherzyki powietrza, uszkodzone zamkniecie, krople zelu lub supernatantu w gérnej czesci
mikroprobdwek lub na wewnetrznej stronie folii aluminiowej.

. Oznaczy¢ ID-Karte odpowiednim nazwiskiem/ indywidualnym numerem pacjenta lub dawcy.

. Usuna¢ folig aluminiowa z tylu mikroprobéwek z ilu potrzeba, trzymajac ID-Karte w pozycji pionowej.
. Napipetowac po 50 pl zawiesiny krwinek czerwonych do wszystkich 6 mikroprobdwek ID-Karty.

. Wirowa¢ ID-Karte przez 10 minut w ID-Wiréwce.

. Odczytad i zapisa¢ wyniki.

[ NEAN S
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DiaClon ABO/Rh for Newborns DVI+

ID-Card

Polski B001028 06.15
INTERPRETACJA WYNIKOW

A) Zasada [2]

Dodatni: Zaglutynowane krwinki tworzg czerwona linie na powierzchni zelu lub sa w nim rozproszone.

Ujemny: Ciasno upakowane krwinki znajduja sig na dnie mikroprobdwki.

B) Reakcje dla grup krwi ABO

Anty-A Anty-B Anty-AB Grupa krwi
+ do ++++ ujemna + do ++++ A

ujemna +do ++++ +do ++++ B
+do ++++ +do ++++ + do ++++ AB

ujemna ujemna ujemna [o]

Przy obecnosci stabych antygendw lub ich bardzo stabej ekspresiji reakcja moze by¢ ujemna. Przeciwciata anty-B monoklonalnego pochodzenia nie reaguja z
nabytym antygenem B.

Wazne: Mikroprobdwka ctl musi wskazywac reakcje ujemna. Jezeli ctl jest dodatnia oznaczenie ABO jest niewazne. Nalezy powtdrzy¢ badanie jak opisano w
“Uwagi 1.”.

C) Reakcje dla RhD

+++ dO ++++ + do ++* ujemna

RhD dodatni RhD staby RhD ujemny

* +, $ladowe lub stabe reakcje powinny by¢ przedmiotem dalszych badan w celu réznicowania typow stabego i czesciowego D oraz ustalenia jego odpowiedniej
kategorii w badanej prébce.

Surowice diagnostyczne anty-D zostaly tak wyselekcjonowane by reagowac¢ z odmianami DVI. Niektére odmiany DVI moga dawac bardzo stabe reakcje.
Wazne: Mikroprobdwka ctl musi wskazywac reakcje ujemna. Jezeli ctl jest dodatnia oznaczenie RhD jest niewazne. Nalezy powtdrzy¢ badanie jak opisano w
“Uwagi 1.”

D) Reakcje dla bezposredniego testu antyglobulinowego (BTA)

Reakcja ujemna wskazuje na brak wykrywalnych przeciwciat na krwinkach czerwonych noworodka.

Reakcja dodatnia (+ do ++++) wskazuje, ze krwinki czerwone noworodka sa uczulone (krwinki czerwone optaszczone przeciwciatami).

UWAGI

. Kontrola ujemna (ctl) zawsze musi wskazywac reakcje ujemna. Jezeli kontrola ujemna ctl jest dodatnia, nalezy postepowacé w nastepujacy sposob:
- Przed przygotowaniem 0,8% zawiesiny krwinek nalezy najpierw przemy¢ krwinki czerwone izotonicznym roztworem soli (lub ID-Diluent 2).
- Nastepnie postepowac jak opisano w "Przygotowanie probki krwi” i “Procedura testu”.

2. Jezeli kontrola ujemna pozostaje dodatnia, nie mozna dokona¢ bezpiecznej interpretacji grup krwi ABO i RhD i konieczne sa dalsze badania.

OGRANICZENIA

a) ID-Karty, w ktérych widoczne sa pecherzyki powietrza lub krople zelu w gérnej czesci mikroprobéwek i/lub na zamknieciu, musza by¢ wirowane przed
uzyciem.

b) Bakteryjne lub inne zanieczyszczenia uzytych materiatdw moga by¢ przyczyna fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych wynikow.

c) Pozostatosci widknika w zawiesinie krwinek czerwonych moga zatrzymac niezaglutynowane krwinki na powierzchni zelu w postaci cienkiej rézowej linii,
podczas gdy wigkszo$¢ krwinek, po wirowaniu, znajdzie sie na dnie mikroprobowki.

d) Konieczne jest Sciste przestrzeganie procedur i stosowanie zalecanego sprzetu laboratoryjnego. Sprzet powinien by¢ regularnie sprawdzany, zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP).

e) Uzycie innych roztworéw do sporzadzania zawiesin niz ID-Diluent 2 moze modyfikowaé reakcje.

f) Zbyt geste lub zbyt rzadkie zawiesiny krwinek czerwonych moga by¢ przyczyna nieprawidfowych wynikow.

BIBLIOGRAFIA

1. Mollison, P.L., Engelfriet, C.P. and Contreras, M.; Blood Transfusion in Clinical Medicine, 10" ed. 1997; Blackwell Scientific Publications, Oxford.
2. American Association of Blood Banks: Technical Manual; 11" ed. 1993
3. Lapierre, Y., Rigal, D., Adam, J. et al.; The gel test; A new way to detect red cell antigen-antibody reactions. Transfusion 1990; 30: 109-113.

PRODUKTY
ID-Karta ‘DiaClon ABO/Rh for Newborns DV Ax12. REF 001047
.............. REF 001048
....... REF 001049
.............. REF 001050

Produkty te dajg gwarancje wykonania badarn, o ile sg uzyte zgodnie z ich oznaczeniem na etykiecie i instrukcja. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
za skutki wynikajgce z uzycia lub sprzedazy tych produktéw w jakikolwiek inny sposdb lub w innym celu niz opisano.

Zmiany w stosunku do wersji 06.13 zostaty zaznaczone kolorem szarym.

DiaMed GmbH
Pra Rond 23
1785 Cressier FR ( €

Switzerland 0123
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LISS/Coombs ID-Card
Polski B004014 0213

Posredni i bezposredni test antyglobulinowy

Identyfikacja produktu: 50531

WSTEP

Wieloswoiste odczynniki antyglobulinowe (AHG) sg uzywane rutynowo do
wykrywania i identyfikacji alloprzeciwciat, testéw zgodnosci serologicznej
i do bezposredniego testu antyglobulinowego (BTA).

Najwazniejszym zadaniem wieloswoistego odczynnika antyglobulinowego
AHG jest wykrycie obecnosci przeciwciat klasy IgG. Znaczenie przeciwciat
obecnych w odczynniku antyglobulinowym AHG i skierowanych do
skfadnikéw dopetniacza jest dyskusyjne, poniewaz

przeciwciata, wykrywane tylko dzieki ich zdolnosci do wigzania dopetniacza,
sa raczej rzadkie. Jednakze aktywnos$¢ anty-C3d jest istotna dla BTA
podczas badania niedokrwistosci autoimmunohemolitycznej (NAIH) [4].
Dodatni BTA wskazuje, ze krwinki czerwone s3 in vivo optaszczone
immunoglobulinami i/lub dopetniaczem.

Mikroprobowki ID-Karty “LISS/Coombs” zawierajg poliwalentng AHG,
ktéra jest wykorzystywana do screeningu przeciwciat, identyfikacji
przeciwciat, proby krzyzowej i BTA. W posrednim tescie antyglobulinowym
(PTA) nie przemywa sie krwinek czerwonych, poniewaz najpierw do
mikroprobéwki dodaje sie ich zawiesing przed osoczem/surowica,
tworzac w ten sposéb bariere nad zelem, unikajgc zobojetnienia AHG
przez biatka IgG zawarte w osoczu/surowicy pacjenta.

Surowica antyglobulinowa IgG zastosowana w ID-Karcie "LISS/Coombs”
nie jest skierowana do tancuchéw ciezkich, dlatego moze reagowac z
tancuchami lekkimi Kappa (k) i Lambda () w czasteczkach IgA i IgM.
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ID-Karta "LISS/Coombs” jest przydatna do BTA, proby zgodnosci,
screeningu i identyfikacji przeciwciat z zastosowaniem krwinek wzorcowych
“ID-DiaCell”i “ID-DiaPanel".

ODCZYNNIKI

ID-Karta "LISS/Coombs” z 6 mikroprobéwkami zawierajacymi poliwalentna
AHG (krdlicze przeciwciata anty-IgG i monoklonalne anty-C3d, linia
komorkowa C139-9) wewnatrz macierzy zelowej.

Srodek konserwujacy: < 0,1% NaNj.

25°C Nie przechowywaé w poblizu grzejnikéw, wylotéw
klimatyzacyjnych lub wentylacyjnych.
18°C Trwaftos¢: patrz data waznosci na etykiecie.

DODATKOWE WYMAGANE ODCZYNNIKI

+ ID-Diluent 2: zmodyfikowany LISS do zawiesiny krwinek czerwonych.
+ |ID-DiaCell, ID-DiaPanel: krwinki wzorcowe.

(zobacz odpowiednig instrukcje dotgczong do opakowania)

DODATKOWE WYMAGANE MATERIALY
ID-Dozownik

« |ID-Pipetor

» ID-Tips (koncowki do pipety)

+ Probéwki do zawiesin

+ ID-Statyw roboczy

+ ID-Inkubator 37°C

+ ID-Wiréwka 6, 12 lub 24

MATERIAL DO BADAN
W celu uzyskania najlepszych wynikéw, badanie powinno by¢ wykonane
przy uzyciu swiezo pobranej prébki krwi lub zgodnie z procedurami dane-
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go laboratorium, w oparciu o przyjete kryteria. Zaleca sie pobieranie prébek
krwi na antykoagulanty: cytrynian, EDTA lub CPD-A. Prébki pobrane do
czystych proboéwek (bez antykoagulantu) takze moga by¢ uzywane.

Jezeli wymagane jest uzycie surowicy zamiast osocza, to musi by¢ ona
dobrze wyklarowana, dzigki wirowaniu przed uzyciem z sitg 1500 g przez
10 minut usuniete zostang pozostatosci wtdknika, ktére moga wptywac na
wzorzec reakcji.

PRZYGOTOWANIE PROBKI KRWI

a) Zawiesina krwinek czerwonych do BTA lub autokontroli
Przygotowac 0,8% zawiesine krwinek czerwonych w ID-Diluent 2 w
nastepujacy sposob:

Przed uzyciem poczeka¢ az diluent osiggnie temperature pokojowa.
1. Odmierzy¢ 1,0 ml ID-Diluent 2 do czystej probowki.

2. Dodac¢ 10 pl gestych krwinek, delikatnie wymieszac.

Zawiesina krwinek moze by¢ uzyta natychmiast.

b) Zawiesina krwinek czerwonych do préb zgodnosci

Przygotowa¢ 0,8% zawiesine krwinek czerwonych w ID-Diluent 2 jak opisano
powyzej. W przypadku uzycia petnej krwi bezposrednio z segmentu drenu
pojemnika z krwig, doda¢ 20 pl krwi do 1,0 ml ID-Diluent 2.

c) Osocze lub surowica do posredniego testu antyglobulinowego (PTA)
Jezeli probki nie beda badane od razu, po oddzieleniu powinny by¢
przechowywane w 2-8°C (zobacz takze ponizej “Materiat do badan”)
maksymalnie przez 48 godzin, a nastepnie w -20°C lub zgodnie z lokalnymi
/ krajowymi regulacjami/ wytycznymi.

PROCEDURY TESTOW

Nie uzywac¢ ID-Kart, ktore wykazujg oznaki wyschnigcia, posiadaja pecherzyki
powietrza, uszkodzone zamkniecie, krople zelu lub supernatantu w goérnej
czesci mikroprobowek lub na wewnetrznej stronie folii aluminiowe;.
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|. Bezposredni test antyglobulinowy (BTA)

1. Oznaczy¢ odpowiednie mikroprobéwki ID-Karty "LISS/Coombs” naz-
wiskiem lub numerem pacjenta lub dawcy.

2. Usuna¢ folie aluminiowa z tylu mikroproboéwek z ilu potrzeba, trzymajac
ID-Karte w pozyciji pionowe;j.

3. Napipetowac 50 pl zawiesiny krwinek czerwonych do odpowiedniej
mikroprobéwki.

4. Wirowa¢ ID-Karte przez 10 minut w ID-Wiréwce.

5. Odczyta¢ i zapisa¢ wyniki.

Il. Screening przeciwciat (PTA)

Zastosowaé gotowe do uzycia krwinki wzorcowe “ID-DiaCell".

Przed uzyciem poczeka¢ az krwinki wzorcowe i probki osiggng temperature

pokojowa.

1. Oznaczy¢ odpowiednie mikroprobowki ID-Karty "LISS/Coombs” naz-
wiskiem lub numerem pacjenta lub dawcy.

2. Usungc¢ folig aluminiowa z tylu mikroprobowek z ilu potrzeba, trzymajac
ID-Karte w pozyciji pionowej.

3. Napipetowac po 50 pl kazdego rodzaju krwinek wzorcowych do
wtasciwych mikroprobéwek (oznaczonych dla odpowiednich krwinek
wzorcowych).

4. Jezeli autokontrola jest wtaczona do badania, napipetowaé 50 pl zawiesiny
wtasnych krwinek czerwonych badanej probki do odpowiedniej mikro-
probéwki.

. Doda¢ po 25 pl osocza lub surowicy pacjenta lub dawcy do kazdej
mikroprobdwki.

. Inkubowa¢ |D-Karte przez 15 minut w 37 °C w ID-Inkubatorze.

. Wirowac ID-Karte przez 10 minut w ID-Wiréwce.

. Odczytac i zapisa¢ wyniki.

[$)]
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11l. Identyfikacja przeciwciat (PTA)
Zastosowaé gotowe do uzycia krwinki wzorcowe “ID-DiaPanel”.
Przed uzyciem poczeka¢ az krwinki wzorcowe i probki osiggna temperature
pokojowa.
1. Oznaczy¢ dwie ID-Karty "LISS/Coombs” nazwiskiem lub numerem
pacjenta lub dawcy.
2. Usungc¢ folig aluminiowa z tylu mikroprobowek z ilu potrzeba, trzymajac
ID-Karte w pozyciji pionowej.
3. Napipetowac¢ po 50 pl kazdego rodzaju krwinek wzorcowych “ID-DiaPanel”
do odpowiednich mikroprobéwek (oznaczonych 1 do 11).
4. Napipetowac¢ 50 pl zawiesiny wtasnych krwinek czerwonych badanej
probki do 12 mikroproboéwki (autokontrola).
. Doda¢ po 25 pl osocza lub surowicy pacjenta lub dawcy do wszystkich
12 mikroprobowek.
. Inkubowa¢ |D-Karte przez 15 minut w 37 °C w ID-Inkubatorze.
. Wirowac ID-Karte przez 10 minut w ID-Wiréwce.
. Odczytac i zapisa¢ wyniki.

[&]
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IV. Préba zgodnosci
1. Oznaczy¢ odpowiednie mikroprobéwki ID-Karty "LISS/Coombs” naz-
wiskiem lub numerem biorcy lub dawcy.
2. Usuna¢ folie aluminiowa z tylu mikroproboéwek z ilu potrzeba, trzymajac
ID-Karte w pozyciji pionowe;j.
3. Napipetowac po 50 pl zawiesin krwinek czerwonych dawcéw do
odpowiednich mikroprobowek.
. Do autokontroli, napipetowaé 50 pl zawiesiny wtasnych krwinek czerwonych
pacjenta do odpowiedniej mikroprobowki.
. Dodaé¢ po 25 pl osocza lub surowicy pacjenta do kazdej mikroprobowki.
. Inkubowa¢ |D-Karte przez 15 minut w 37 °C w ID-Inkubatorze.
. Wirowac ID-Karte przez 10 minut w ID-Wiréwce.
. Odczytac i zapisa¢ wyniki.

N
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INTERPRETACJA WYNIKOW

A) Zasada

Dodatni: Zaglutynowane krwinki tworzg czerwona linie na powierzchni
zelu lub sg w nim rozproszone.

Ujemny: Ciasno upakowane krwinki znajduja sie na dnie mikroproboéwki.

B) Reakcje dla:

|. Bezposredni test antyglobulinowy (BTA)

+ Reakcja ujemna wskazuje na brak wykrywalnych przeciwciat IgG lub
sktadnika C3d dopetniacza na krwinkach czerwonych.

+ Reakcja dodatnia (+ do ++++) wskazuje, ze krwinki czerwone pacjenta sa
uczulone (krwinki czerwone optaszczone przeciwciatami IgG i/lub C3d).

II Screening przeciwciat
» Reakcja ujemna wskazuje na brak wykrywalnych nieregularnych
przeciwciat w surowicy lub osoczu pacjenta lub dawcy.

+ Reakcja dodatnia wskazuje na obecnos¢ nieregularnych przeciwciat.
Nalezy wpisac uzyskane reakcje do tabeli antygenowej. Sprawdzi¢ czy
numer serii krwinek wzorcowych “ID-DiaCell I-1I” lub “ID-DiaCell I-1I-111"
odpowiada numerowi w tabeli antygenowe;j.

« W zaleznosci od schematu reakcji i konfiguracji antygendéw mozna
wskazac typ obecnych przeciwciat. Nalezy przeprowadzi¢ dalsze
badania w celu identyfikacji przeciwciat.

+ Reakcja dodatnia z jedng lub wigcej krwinkami wzorcowymi i ujemna
autokontrola sugeruje obecnos$¢ swoistych przeciwciat (zobacz Uwagi).

* Reakcja dodatnia z wszystkimi krwinkami wzorcowymi i dodatnia auto-
kontrola moga by¢ zwigzane z reakcjami nieswoistymi.

+ Reakcja dodatnia z wszystkimi krwinkami wzorcowymi i dodatnia
autokontrola ale z jedng lub wiecej krwinkami wzorcowymi wskazujaca
silniejsza reakcje dodatnig niz autokontrola, prébka pacjenta powinna by¢
poddana dalszym badaniom, w celu wykrycia mozliwych alloprzeciwciat.
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III Identyfikacja przeciwciat
+ Reakcja dodatnia wskazuje na obecnos¢ nieregularnych przeciwciat.
Nalezy wpisa¢ uzyskane reakcje do tabeli antygenowej. Sprawdzi¢ czy
numer serii krwinek wzorcowych “ID-DiaPanel” odpowiada numerowi w
tabeli antygenowe;.

+ W zaleznosci od schematu reakcji i konfiguracji antygendéw, w
wiekszosci przypadkéw mozna zidentyfikowac swoistos¢ obecnych
przeciwciat (autokontrola musi by¢ ujemna).

+ Reakcja dodatnia z wszystkimi krwinkami wzorcowymi “ID-DiaPanel”

i uiemna autokontrola moga by¢ zwigzane z reakcjami nieswoistymi
lub moga wskazywac na obecnos¢ alloprzeciwciat skierowanych do
powszechnego antygenu.

* Reakcja dodatnia z wszystkimi krwinkami wzorcowymi “ID-DiaPanel” i
dodatnia autokontrola moga by¢ zwigzane z reakcjami nieswoistymi.

+ Reakcja dodatnia z wszystkimi krwinkami wzorcowymi “ID-DiaPanel”

i dodatnia autokontrola, przy wigkszym niz autokontrola nasileniu
reakcji z jedna lub wiecej krwinkami wzorcowymi, moze wskazywaé na
obecnos¢ alloprzeciwciat i powinny byé podjete dalsze badania.

IV Préba zgodnosci
» Reakcja ujemna wskazuje na zgodnos¢ dawcy i biorcy krwi.

» Reakcja dodatnia wskazuje na niezgodnos$¢ miedzy dawca i biorca
krwi, zwigzang z obecnosciag przeciwciat skierowanych do antygenéw
na krwinkach czerwonych dawcy. Nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania
w celu identyfikacji przeciwciat.

UWAGI

Tak jak we wszystkich procedurach laboratoryjnych zgodnych z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP), czuto$¢ powyzszych procedur
powinna by¢ walidowana za pomoca przeciwciat o znanej aktywnosci.
Odczynnik Bio-Rad Anti-D jest referencyjnym odczynnikiem do prze-
prowadzania regularnych kontroli wszystkich procedur wykrywania
przeciwciat (zobacz odpowiednig instrukcje dotaczong do opakowania).

BIORAD
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OGRANICZENIA

a) ID-Karty, w ktérych widoczne sg pecherzyki powietrza lub krople
zelu w gornej czesci mikroprobdéwek i/lub na zamknieciu, muszg by¢
wirowane przed uzyciem.

b) Niektore leki powodujg dodatnie reakcje podczas przeprowadzania
testu antyglobulinowego.

c) Niektore stany chorobowe moga réwniez powodowaé dodatnie reakcje
podczas przeprowadzania testu antyglobulinowego.

d) Krwinki, ktére moga ulega¢ poliaglutynaciji, ze wzgledu na ujawnienie
sie in vivo lub in vitro kryptoantygenu np.: antygenu T, moga reagowaé
ze wszystkimi ludzkimi surowicami. Nalezy wykona¢ dodatkowe badania
takich probek.

e) Bakteryjne lub inne zanieczyszczenia uzytych materiatdw moga by¢
przyczyna fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych wynikow.

f) Pozostatosci wtdknika w zawiesinie krwinek czerwonych moga
zatrzymac niezaglutynowane krwinki na powierzchni zelu w postaci
cienkiej r6zowej linii, podczas gdy wiekszos¢ krwinek, po wirowaniu,
znajdzie sie na dnie mikroprobéwki.

g) Konieczne jest Sciste przestrzeganie procedur i stosowanie zalecanego
sprzetu laboratoryjnego. Sprzet powinien by¢ regularnie sprawdzany,
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP).

h) Uzycie innych roztworéw do sporzadzania zawiesin niz ID-Diluent 2
moze modyfikowac reakcje.

i) Uzycie innych krwinek wzorcowych niz “ID-DiaCell” lub “ID-DiaPanel”
moze modyfikowac wzorzec reakcji.

j) Zbyt geste lub zbyt rzadkie zawiesiny krwinek czerwonych moga by¢
przyczyna nieprawidtowych wynikow.
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CHARAKTERYSTYKA

Swoistosé/czutosé

Zostata przeprowadzona analiza oceny dziatania ID-Kart “LISS/Coombs”.
Uzyskane wyniki wykazaty, ze parametry uzytkowe kazdej z procedur
przeprowadzanych na kartach sg zgodne z zakresem zastosowania i
poréwnywalne do innych zatwierdzonych produktéw.

Powtarzalnosé

Powtarzalnos¢ (odtwarzalnosc) wewnatrz testow i powtarzalnosc
pomiedzy badaniami na ID-Kartach "LISS/Coombs” zostaty ocenione
wewnetrznie. Nie zaobserwowano wynikow ani fatszywie dodatnich, ani
fatszywie ujemnych. Réznice w nasileniu reakcji w prébkach dodatnich
byty mniejsze niz jeden plus.

BIBLIOGRAFIA

1. Coombs, R.R.A., Mourant, A.E. and Race, R.R.: Lancet 1945; 2: 15.

2. Coombs, R.R.A., Mourant, A.E. and Race, R.R.: Brit. J. Exp. Path 1945;
26: 255.

3. Lapierre, Y., Rigal, D., Adam, J. et al.: The gel test; A new way to detect
red cell antigen-antibody reactions. Transfusion 1990; 30: 109-113.

4. Technical Manual; Roback, J.D. (ed.); 17th ed. 2012; American Association
of Blood Banks.

PRODUKTY
ID-Karta "LISS/Coombs” 4x12........ REF 004014
24x12........ REF 004017
60x12........ REF 004016
mM2x12........ REF 004015

Produkty te dajg gwarancje wykonania badarn, o ile sg uzyte zgodnie z
ich oznaczeniem na etykiecie i instrukcjg. Producent nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za skutki wynikajgce z uzycia lub sprzedazy tych
produktow w jakikolwiek inny sposob lub w innym celu niz opisano.
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DiaClon ABD-Confirmation for Patients ID-Card

Polski B001254 06.13
A, B, DVI-/A, B, DVI-

monoklonalna

Potwierdzenie grup krwi ABO i RhD

Identyfikacja produktu: 50053

WSTEP

Badanie zgodnosci serologicznej musi zawiera¢ oceng wczesniejszych informaciji o transfuzjologicznej i serologicznej historii biorcy [1]. Je$li wczesniej
byty wykonywane badania, to nalezy poréwna¢ obecne wyniki z poprzednimi wynikami oznaczenia grupy krwi. Zbiezno$¢ wynikéw daje pewnos$é, ze nie
ma btedow i ze testy przeprowadzono i zinterpretowano poprawnie.

Biezace zalecenia dla oznaczenia RhD wskazuja, ze u biorcéw krwi oraz u kobiet ciezarnych odczynniki anty-D nie powinny wykrywacé fenotypu DVI.
Antygen D sktada sie z wielu epitopoéw, a w modelu 9 epitopéw, antygenowi DVI brakuje wszystkich poza trzema epitopami. To oznacza, ze osoby
posiadajace fenotyp DVI moga wytwarzaé przeciwciata anty-D do brakujacych epitopéw po alloimmunizacji krwinkami RhD dodatnimi ptodowymi lub
przetoczonymi. Aby byé pewnym, ze odpowiednie lecznicze postgpowanie zostanie zastosowane, pacjenci DVI powinni by¢ oznaczeni jako “Rh ujemni”.
Przeciwnie, dawcy krwi powinni by¢ badani za pomoca przeciwciat anty-D, ktére wykrywaja antygen DVI i powinni by¢ oznaczeni jako “Rh dodatni”, aby
uniknaé¢ przetoczenia ich krwinek pacjentom RhD ujemnym lub pacjentom z cze$ciowymi antygenami D.

Karta do potwierdzania antygenéw ABD moze by¢ uzywana do kontrolnego badania grupy krwi ABO/RhD u pacjentéw.

ODCZYNNIKI

ID-Karta “DiaClon ABD-Confirmation for Patients” zawiera monoklonalne przeciwciata anty-A (linia komoérkowa LM297/628 [LA-2]), anty-B (linia komdrkowa
LM306/686 [LB-2]) i anty-D (linie komérkowe TH-28, RUM-1, LDM1) wewnatrz macierzy zelowej.
Srodek konserwujacy: < 0,1% NaNs.
Uwaga: Wszystkie odczynniki powinny by¢ traktowane jako potencjalnie zakazne.
25°C
Nie przechowywac w poblizu grzejnikéw, wylotéw klimatyzacyjnych lub wentylacyjnych.

18 oc Trwato$¢: patrz data waznosci na etykiecie.

DODATKOWE WYMAGANE ODCZYNNIKI

« ID-Diluent 2: zmodyfikowany LISS do zawiesin krwinek czerwonych.

(zobacz odpowiednig instrukcje dofgczong do opakowania)

DODATKOWE WYMAGANE MATERIALY

« ID-Dozownik

ID-Pipetor

ID-Tips (korncéwki do pipety)
Probéwki do zawiesin
ID-Statyw roboczy
ID-Wiréwka 6,12 lub 24

MATERIAL DO BADAN

W celu uzyskania najlepszych wynikéw, badanie powinno by¢ wykonane przy uzyciu $wiezo pobranej prébki krwi lub zgodnie z procedurami danego
laboratorium, w oparciu o przyjete kryteria. Zaleca sie pobieranie prébek krwi na antykoagulanty: cytrynian, EDTA lub CPD-A. Prébki pobrane do czystych
probowek (bez antykoagulantu) takze moga by¢ uzywane.

PRZYGOTOWANIE PROBKI KRWI

Przygotowac¢ 5% zawiesing krwinek czerwonych w ID-Diluent 2 w nastepujacy sposéb:
Przed uzyciem poczekac az diluent osiggnie temperature pokojowa.

1. Odmierzy¢ 0,5 ml ID-Diluent 2 do czystej probowki.
2. Dodac¢ 50 pl petnej krwi lub 25 pl gestych krwinek, delikatnie wymieszac.

Zawiesina krwinek moze by¢ uzyta natychmiast.

KONTROLE

Do badania powinny by¢ dotaczone znane prébki krwi stanowiace kontrole dodatnig i ujemna, zgodnie z obowiazujacymi przepisami o zapewnieniu jakosci.

PROCEDURA TESTU

Nie uzywac¢ ID-Kart, ktére wykazujg oznaki wyschniecia, posiadajg pecherzyki powietrza, uszkodzone zamknigcie, krople zelu lub supernatantu w gérnej
czesci mikroproboéwek lub na wewnetrznej stronie folii aluminiowej.

1. Oznaczy¢ ID-Karte odpowiednim nazwiskiem/ indywidualnym numerem pacjenta lub dawcy.

2. Usuna¢ folie aluminiowa z tylu mikroprobéwek z ilu potrzeba, trzymajgc ID-Karte w pozycji pionowej.
3. Dodac po 10 lub 12,5 pl zawiesiny krwinek czerwonych do pierwszych 3 mikroprobéwek ID-Karty.

4. Wirowa¢ ID-Karte przez 10 minut w ID-Wiréwce.

5. Odczytaé i zapisa¢ wyniki.

Uwaga: Jezeli bada sie tylko jednego pacjenta, nalezy usung¢ folie aluminiowg z pierwszych 3 mikroprobéwek. Pozostate mikroprobowki moga by¢ uzyte
w péZniejszym czasie dla nastepnej probki.

BIORAD
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Polski B001254 06.13

INTERPRETACJA WYNIKOW
A) Zasada [2]
Dodatni: Zaglutynowane krwinki tworzag czerwona linie na powierzchni zelu lub sg w nim rozproszone.

Ujemny: Ciasno upakowane krwinki znajdujg sie na dnie mikroprobdéwki.

B) Reakcje dla grup krwi ABO

Anty-A Anty-B Grupa krwi
+++ do ++++ ujemna A
ujemna +++ do ++++ B
+++ do ++++ +++ do ++++ AB
ujemna ujemna [o]

Reakcje stabsze niz +++ moga wskazywaé na obecnos¢ podgrup A lub B i nalezy wéwczas wykona¢ dalsze badania. W celu prawidtowej interpretaciji
nalezy wykonac petne oznaczenie grupy krwi (anty-A, anty-B, anty-AB). Przy obecnosci stabych antygendw lub ich bardzo stabej ekspresji reakcja moze
by¢ ujemna. Przeciwciata anty-B monoklonalnego pochodzenia nie reaguja z nabytym antygenem B.

C) Reakcje dla RhD

+++ do ++++ + do ++* ujemna

RhD dodatni RhD staby RhD ujemny

* +, $ladowe lub stabe reakcje powinny by¢ przedmiotem dalszych badan w celu réznicowania typéw stabego i czesciowego D oraz ustalenia jego odpowiedniej
kategorii w badanej probce.

Surowice diagnostyczne anty-D zostaty tak wyselekcjonowane by nie reagowaé z odmianami DVI.

Nalezy pamigtac, ze wigkszo$¢ wytycznych nie zaleca dalszych badan pacjentéw ze stabymi lub cze$ciowymi antygenami D.

OGRANICZENIA

a) ID-Karty, w ktérych widoczne sa pecherzyki powietrza lub krople zelu w gérnej cze$ci mikroprobdwek i/lub na zamknigciu, muszg by¢ wirowane przed
uzyciem.

b) Test potwierdzajacy antygeny ABD nie moze zastgpi¢ petnego oznaczenia grupy ABO/Rh. Powinien by¢ stosowany tylko do potwierdzania wcze$niejszego
oznaczenia grup krwi, ktére zgodnie z obowigzujacymi zasadami sktada sie z oznaczenia antygendw i przeciwciat uktadu ABO/Rh, w obecnosci
kontrolnych ujemnych testow.

c) Bakteryjne lub inne zanieczyszczenia uzytych materiatéw moga by¢ przyczyna fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych wynikow.

d) Pozostato$ci wtdknika w zawiesinie krwinek czerwonych moga zatrzymac niezaglutynowane krwinki na powierzchni zelu w postaci cienkiej rézowej linii,
podczas gdy wigkszo$¢ krwinek, po wirowaniu, znajdzie si¢ na dnie mikroproboéwki.

e) Konieczne jest $ciste przestrzeganie procedur i stosowanie zalecanego sprzetu laboratoryjnego. Sprzet powinien by¢ regularnie sprawdzany, zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP).

f) Uzycie innych roztworéw do sporzadzania zawiesin niz ID-Diluent 2 moze modyfikowa¢ reakcje.

g) Zbyt geste lub zbyt rzadkie zawiesiny krwinek czerwonych moga by¢ przyczyna nieprawidtowych wynikéw.

BIBLIOGRAFIA

1. Holland P.V. ed,: Standards for Blood Banks and Transfusion Service, 13" ed., Arlington, V.A: American Association of Blood Banks, 1984.
2. Lapierre, Y., Rigal, D., Adam, J. et al.: The gel test: A new way to detect red cell antigen-antibody reactions. Transfusion 1990; 30: 109-113

PRODUKTY

ID-Karta “DiaClon ABD-Confirmation for Patients” 4x12.. . REF 001254
24x12 .. . REF 001257
60x12.. . REF 001256
M2x12........... ... REF 001255

Produkty te dajg gwarancje wykonania badar, o ile sg uzyte zgodnie z ich oznaczeniem na etykiecie i instrukcjg. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci
za skutki wynikajgce z uzycia lub sprzedazy tych produktéw w jakikolwiek inny sposdb lub w innym celu niz opisano.

Changes to the version 07.11 are shaded grey.

DiaMed GmbH

Pra Rond 23 c €
1785 Cressier FR BIO RAD

Switzerland 0123



DiaClon ABD-Confirmation for Donors ID-Card

Polski B001134 06.13
A, B, DVI+/A, B, DVI+

Potwierdzenie grup krwi ABO i RhD dla dawcéw

Identyfikacja produktu: 51051

WSTEP

Badanie zgodnosci serologicznej musi zawiera¢ ocene wczesniejszych informaciji o transfuzjologicznej i serologicznej historii biorcy [1]. Jesli wczesniej byty
wykonywane badania, to nalezy poréwna¢ obecne wyniki z poprzednimi wynikami oznaczenia grupy krwi. Zbiezno$¢ wynikéw daje pewnos¢, ze nie ma
bfeddw, i ze testy przeprowadzono i zinterpretowano poprawnie.

Biezace zalecenia dla oznaczenia RhD wskazuja, ze u biorcéw krwi oraz u kobiet ciezarnych odczynniki anty-D nie powinny wykrywa¢ fenotypu DVI. Antygen
D skiada sie z wielu epitopéw, a w modelu 9 epitopdw, antygenowi DVI brakuje wszystkich poza trzema epitopami. To oznacza, ze osoby posiadajace
fenotyp DVI moga wytwarzaé przeciwciata anty-D do brakujacych epitopéw po alloimmunizaciji krwinkami RhD dodatnimi ptodowymi lub przetoczonymi. Aby
by¢ pewnym, ze odpowiednie lecznicze postgpowanie zostanie zastosowane, pacjenci DVI powinni by¢ oznaczeni jako "Rh ujemni”. Przeciwnie, dawcy krwi
powinni by¢ badani za pomoca przeciwciat anty-D, ktére wykrywaja antygen DVI i powinni by¢ oznaczeni jako “Rh dodatni’, aby uniknaé przetoczenia ich
krwinek pacjentom RhD ujemnym lub pacjentom z czes$ciowymi antygenami D.

Karta do potwierdzania antygenéw ABD moze by¢ uzywana do kontrolnego badania grupy krwi ABO/RhD u dawcéw.

ODCZYNNIKI

ID-Karta "DiaClon ABD-Confirmation for Donors” zawiera monoklonalne przeciwciata anty-A (linia komérkowa LM297/628 [LA-2]), anty-B (linia komdrkowa
LM306/686 [LB-2]) i anty-D (linie komérkowe ESD-1M, 175-2) wewnatrz macierzy zelowej.
Srodek konserwujgcy: < 0,1% NaNj.

Uwaga: Wszystkie odczynniki powinny by¢ traktowane jako potencjalnie zakazne.

25°C

Nie przechowywac w poblizu grzejnikéw, wylotéw klimatyzacyjnych lub wentylacyjnych.

18 oc Trwafo$¢: patrz data waznosci na etykiecie.

DODATKOWE WYMAGANE ODCZYNNIKI

« ID-Diluent 2: zmodyfikowany LISS do zawiesin krwinek czerwonych.

(zobacz odpowiednig instrukcje dotaczong do opakowania)

DODATKOWE WYMAGANE MATERIALY

ID-Dozownik

ID-Pipetor

ID-Tips (koricowki do pipety)
Probéwki do zawiesin
ID-Statyw roboczy
ID-Wiréwka 6,12 lub 24

MATERIAL DO BADAN
W celu uzyskania najlepszych wynikéw, badanie powinno by¢ wykonane przy uzyciu $wiezo pobranej probki krwi lub zgodnie z procedurami danego

laboratorium, w oparciu o przyjete kryteria. Zaleca sie pobieranie probek krwi na antykoagulanty: cytrynian, EDTA lub CPD-A. Prébki pobrane do czystych
probowek (bez antykoagulantu) takze moga by¢ uzywane.

PRZYGOTOWANIE PROBKI KRWI

Przygotowac 5% zawiesine krwinek czerwonych w ID-Diluent 2 w nastepujacy sposéb:
Przed uzyciem poczekac az diluent osiggnie temperature pokojowa.

1. Odmierzy¢ 0,5 ml ID-Diluent 2 do czystej szklanej probéwki.
2. Dodac¢ 50 pl petnej krwi lub 25 pl gestych krwinek, delikatnie wymieszac.

Zawiesina krwinek moze by¢ uzyta natychmiast.

KONTROLE

Do badania powinny by¢ dotaczone znane prébki krwi stanowigce kontrole dodatnia i ujemna, zgodnie z obowiazujgcymi przepisami o zapewnieniu jakosci.

PROCEDURA TESTU

Nie uzywac¢ ID-Kart, ktére wykazuja oznaki wyschnigcia, posiadaja pecherzyki powietrza, uszkodzone zamknigcie, krople zelu lub supernatantu w gérnej
czesci mikroprobéwek lub na wewnetrznej stronie folii aluminiowe;j.

. Oznaczy¢ ID-Karte odpowiednim nazwiskiem/ indywidualnym numerem pacjenta lub dawcy.

~

Usunac¢ folie aluminiowa z tylu mikroprobéwek z ilu potrzeba, trzymajac ID-Karte w pozycji pionowej.

@

Napipetowaé po 10 lub 12,5 pl zawiesiny krwinek czerwonych dawcy do pierwszych 3 mikroprobéwek ID-Karty. Druga prébka dawcy moze byé
napipetowana do 3 nastepnych mikroprobéwek.

>

Wirowac¢ ID-Karte przez 10 minut w ID-Wiréwce.

o

Odczytad i zapisa¢ wyniki.

Uwaga: Jezeli bada sie tylko jednego dawce, nalezy usuna¢ folie aluminiowa z pierwszych 3 mikroprobéwek. Pozostate mikroprobdwki moga by¢ uzyte w
pozniejszym czasie dla nastepnej probki.

BIORAD



DiaClon ABD-Confirmation for Donors

ID-Card

Polski B001134 06.13
INTERPRETACJA WYNIKOW

A) Zasada

Dodatni: Zaglutynowane krwinki tworza czerwona linie na powierzchni zelu lub sg w nim rozproszone.

Ujemny: Ciasno upakowane krwinki znajduja sie na dnie mikroprobowki.

B) Reakcje dla grup krwi ABO

Anty-A Anty-B Grupa krwi
+++ dO ++++ ujemna A
ujemna +++ dO ++++ B
+++ do ++++ +++ dO ++++ AB
ujemna ujemna o

Reakcje stabsze niz +++ moga wskazywaé na obecnos$é podgrup A lub B i nalezy wéwczas wykona¢ dalsze badania. W celu prawidfowej interpretacji nalezy
wykona¢ petne oznaczenie grupy krwi. Przy obecnosci stabych antygendw lub ich bardzo stabej ekspresji reakcja moze by¢ ujemna. Przeciwciata anty-B
monoklonalnego pochodzenia nie reaguja z nabytym antygenem B.

C) Reakcje dla RhD

+++ dO ++++ + do ++* ujemna

RhD dodatni RhD staby RhD ujemny

* +, $ladowe lub stabe reakcje powinny byé przedmiotem dalszych badan w celu réznicowania typéw stabego i czesciowego D oraz ustalenia jego odpowiedniej
kategorii w badanej prébce.

Surowice diagnostyczne anty-D zostaty tak wy. jonowane by g ¢ z odmianami DVI. Niektére odmiany DVI moga dawaé bardzo stabe reakcje.
Jezeli istnieje potrzeba wykrywania wszystkich stabych odmian antygenu D, to wszystkie prébki z ujemnymi wynikami musza zosta¢ ponownie zbadane.
Z petna procedura badania nalezy zapoznac¢ sig¢ w instrukcjach uzycia ID-Kart "ABO/Rh” lub “Anti-D", zawierajgcych poliklonalne odczynniki ludzkiego
pochodzenia.

OGRANICZENIA

a) ID-Karty, w ktérych widoczne sa pecherzyki powietrza lub krople Zzelu w gérnej czesci mikroprobéwek i/lub na zamknieciu, musza by¢ wirowane przed
uzyciem.

b) Test potwierdzajgcy antygeny ABD nie moze zastapi¢ petnego oznaczenia grupy ABO/RhD. Powinien by¢ stosowany tylko do potwierdzania
wczeshiejszego oznaczenia grup krwi, ktore zgodnie z obowigzujacymi zasadami sklada sie z oznaczenia antygenow i przeciwciat uktadu ABO/Rh, w
obecnosci kontrolnych ujemnych testow.

c) Bakteryjne lub inne zanieczyszczenia uzytych materiatdw moga by¢ przyczyna fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych wynikéw.

d) Pozostatosci wiéknika w zawiesinie krwinek czerwonych moga zatrzymac niezaglutynowane krwinki na powierzchni zelu w postaci cienkiej rézowej linii,
podczas gdy wigkszos$¢ krwinek, po wirowaniu, znajdzie sie na dnie mikroprobdwki.

e) Konieczne jest $ciste przestrzeganie procedur i stosowanie zalecanego sprzetu laboratoryjnego. Sprzet powinien by¢ regularnie sprawdzany, zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP).

f) Uzycie innych roztworéw do sporzadzania zawiesin niz ID-Diluent 2 moze modyfikowaé reakcje.

g) Zbyt geste lub zbyt rzadkie zawiesiny krwinek czerwonych moga by¢ przyczyna nieprawidtowych wynikéw.

BIBLIOGRAFIA

1. Holland P.V.ed.; Standards for Bloodbanks and Transfusion Service, 13" ed., Arlington,V.A: American Association of Blood Banks, 1984:
2. Lapierre, Y., Rigal, D., Adam, J. et al,: The gel test: A new way to detect red cell antigen-antibody reactions. Transfusion 1990; 30: 109-113.

PRODUKTY
ID-Karta "DiaClon ABD-Confirmation for Donors” 4x12..... REF 001134
24x12 ...l REF 001133
60x12.............. REF 001136
M2x12......... . REF 001135

Produkty te daja gwarancje wykonania badar, o ile sg uZyte zgodnie z ich oznaczeniem na etykiecie i instrukcja. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
skutki wynikajace z uzycia lub sprzedazy tych produktéw w jakikolwiek inny sposdb lub w innym celu niz opisano.

Changes to the version 03.12 are shaded grey.

DiaMed GmbH

Pra Rond 23 c €
1785 Cressier FR BIO RAD

Switzerland 0123



ID-DiaCell ABO

Polski B004351 02.13
Krwinki wzorcowe do badania przeciwciat grupowych

WSTEP

Krwinki wzorcowe sa uzywane rutynowo w serologii grup krwi do wykrywania obecnosci lub braku izoaglutynin anty-A i anty-B (w badaniu przeciwciat
grupowych).

W badaniu przeciwciat grupowych stosuje sie krwinki wzorcowe: A; i B/A;, A, i B/A;, Bi O lub Ay, A,, B i O, zgodnie z réznymi wymaganiami i przepisami.

Te krwinki wzorcowe sa dedykowane specjalnie do badan przy uzyciu ID-System.

ODCZYNNIKI

Wszystkie krwinki wzorcowe sg ludzkiego pochodzenia, w postaci 0,8% zawiesin (+ 0.1%) w zbuforowanym roztworze.
Srodki konserwujace: antybiotyki trymetoprym i sulfametoksazol.

ID-DiaCell ABO: Ay, Az, B, O/A;, A, B/Ay, B, O/A;, B/A;/A2/B/O
Dostawa na abonament, co 4 tygodnie.

Uwaga: Materiat biologiczny uzyty do wytworzenia produktéw nie reagowat w testach na obecno$¢ HBsAg, HCV i HIV (1+2) przeprowadzonych za
pomoca licencjonowanych odczynnikéw. Jednakze zadna ze znanych metod badar nie moze wykluczy¢ obecnos$ci czynnikow zakaznych. Produkty
otrzymane z ludzkiej krwi powinny by¢ traktowane jako potencjalnie zakazne.

8°C

Trwato$c¢: patrz data waznosci na etykiecie.

2°C

DODATKOWE WYMAGANE ODCZYNNIKI

« ID-Karta "NaCl, Enzyme Test and Cold Agglutinins” z 6 mikroprobdéwkami zawierajacymi zel obojetny (ID-n°: 50520).

« ID-Karta "Reverse Grouping with Antibody Screening” z 3 mikroprobéwkami zawierajacymi zel obojetny i 3 mikroprobéwkami zawierajgcymi
poliwalentna surowice antyglobulinowa (AHG) (ID-n°: 50510).

« ID-Karta "ABO/D + Reverse Grouping”, A, B, D, ctl/A;, B (ID-n°: 50081).

- ID-Karta “DiaClon ABO/D + Reverse Grouping”, A, B, DVI-, ctl/A;, B (ID-n°: 50092).

(zobacz odpowiednig instrukcje dofagczong do opakowania)

DODATKOWE WYMAGANE MATERIALY

« ID-Dozownik

ID-Pipetor

ID-Tips (koncéwki do pipety)
ID-Statyw roboczy
Proboéwki do zawiesin

« ID-Inkubator 37 °C

« ID-Wiréwka 6, 12 lub 24

MATERIAL DO BADAN

W celu uzyskania najlepszych wynikéw, badanie powinno by¢ wykonane przy uzyciu $wiezo pobranej probki krwi lub zgodnie z procedurami danego
laboratorium, w oparciu o przyjete kryteria. Zaleca sie pobieranie prébek krwi na antykoagulanty: cytrynian, EDTA lub CPD-A. Prébki pobrane do czystych
probdéwek (bez antykoagulantu) takze moga by¢ uzywane.

Jezeli wymagane jest uzycie surowicy zamiast osocza, to musi by¢ ona dobrze wyklarowana, dzigki wirowaniu przed uzyciem z sitg 1500 g przez 10
minut usunigte zostang pozostatosci widknika, ktére moga wptywac na reakcje.

KONTROLE

Do badania powinny by¢ dotgczone kontrole, zgodnie z obowiazujgcymi przepisami o zapewnieniu jako$ci.

ZASTOSOWANIE ID-KRWINEK WZORCOWYCH

« Wszystkie krwinki wzorcowe sg przeznaczone do stosowania tylko z ID-Kartami do metody ID-System.

Nalezy postepowacé $cisle wedtug procedur testéw zawartych w odpowi
ID-Kart.

h instr jach dot 1ych do opakowan stosowanych

Zawsze nalezy delikatnie miesza¢ krwinki czerwone, poprzez kilkakrotne odwracanie buteleczek przed uzyciem, a takze przed umieszczeniem ich w
automacie pipetujacym.

Nalezy upewni¢ sig, ze uzywane krwinki wzorcowe maja temperature pokojowa (18-25 °C).

W czasie przeprowadzania badan nalezy sprawdzac¢, czy krwinki wzorcowe pozostaja w zawiesinie. Jesli opadna na dno, nalezy je ponownie zamieszac.

Dla ID-System bardzo wazna jest precyzja pipetowania. Do seryjnego pipetowania nalezy uzywac ID-Pipetorow.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia krwinek wzorcowych.

Po uzyciu zamkna¢ buteleczki i umiescic¢ je w lodéwce.

BIORAD



ID-DiaCell ABO

Polski B004351 02.13
INTERPRETACJA WYNIKOW
A) Zasada
Aglutynacja wskazuje na obecnos$¢ aglutynin (przeciwciat).
Brak aglutynacji wskazuje na nieobecno$¢ aglutynin (przeciwciat).
B) Reakcje z ID-DiaCell ABO
A, A; B Izoaglutyniny Grupy krwi
- - + anty-B A
+ + - anty-A B
- - - brak AB
+ + + anty-Aianty-B (o]

Uwaga: Wyniki oznaczania przeciwciat muszg zgadza¢ sie z wczesniejszym oznaczeniem antygendw grupowych. Rozbiezne wyniki powinny by¢

przedmiotem dalszych badan, najlepiej z nowej probki.

UWAGI

2-8°C przez 15 minut.
Nietypowe reakcje wymagaja dalszych badan.

=S

mie¢ tych przeciwciat.

OGRANICZENIA

A) Bakteryjne lub inne zanieczyszczenia uzytych materiatéw moga by¢ przyczyna fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych wynikéw.
B) Konieczne jest Sciste przestrzeganie procedur i stosowanie zalecanego sprzetu laboratoryjnego. Sprzet powinien by¢ regularnie sprawdzany, zgodnie

z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP).

BIBLIOGRAFIA

1. Technical Manual of the American Association of Blood Blanks, 13" edition, 1999.

2. Lapierre, Y., Rigal, D., Adam, J. et al.: The gel test; A new way to detect red cell antigen-antibody reaction. Transfusion 1990; 30:109-113.

PRODUKTY

ID-DiaCell ABO A, A, B, O zestaw 4 buteleczek

(ID-n°: 45022)

ID-DiaCell ABO Ay, A, B zestaw 3 buteleczek

(ID-n°: 45082)

ID-DiaCell ABO A, B, 0O zestaw 3 buteleczek

(ID-n°: 45352)

ID-DiaCell ABO Ay, B zestaw 2 buteleczek

(ID-n°: 45092)

ID-DiaCell ABO A pojedyncza buteleczka

(ID-n°: 06012)

ID-DiaCell ABO A, pojedyncza buteleczka

(ID-n°: 06022)

ID-DiaCell ABO B pojedyncza buteleczka

(ID-n°: 06032)

ID-DiaCell ABO [¢] pojedyncza buteleczka

(ID-n°: 06042)

Produkty te dajg gwarancje wykonania badar, o ile sg uzyte zgodnie z ich oznaczeniem na etykiecie i instrukcja.

4x10ml ...

3x10mh............ ...

3x10ml.........L

2x10ml.....ooo L

1x10mhl.....o.ooL

. Optymalna temperatura reakcji izoaglutynin wynosi 4°C. W przypadku reakcji stabych lub watpliwych nalezy powtérzy¢ badanie z inkubacja w temperaturze

Na ogét przeciwciata anty-A i anty-B nie sa wykrywane u noworodkdéw i niemowlat. Starsi ludzie oraz pacjenci zagammaglobulinemia moga réwniez nie

REF 003619

REF 003617

REF 003615

REF 003624

REF 003620

REF 003621

REF 003622

REF 003623

Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za skutki wynikajace z uzycia lub sprzedazy tych produktéw w jakikolwiek inny sposéb lub w innym celu

niz opisano.

Changes to the version 05.10 are shaded grey.

DiaMed GmbH
Pra Rond 23
1785 Cressier FR c €

Switzerland 0123
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Test Cell Reagents for the ID-System

Polski B004350 02.15
Krwinki wzorcowe do ID-System, do screeningu przeciwciat: ID-DiaCell I-Il,
ID-DiaCell I-1I-1ll, ID-DiaCell IP-1IP-IIIP (papainowane), ID-DiaCell I-1I-1ll Asia,
ID-DiaCell Pool; do identyfikacji przeciwciat: ID-DiaPanel, ID-DiaPanel-P;
specjalne antygeny: ID-Di? (Diego) dodatnie, ID-I krwinki ujemne

WSTEP

Niezawodno$¢ wykrywania przeciwciat zalezy w duzym stopniu od dostepnosci krwinek wzorcowych z odpowiednimi antygenami oraz od czutos$ci
stosowanych metod.

Istnieja Sciste wymagania dotyczace konfiguracji antygendéw: musza one umozliwiaé wykrycie wszystkich klinicznie istotnych przeciwciat. Antygeny w
zakresie uktadéw grupowych Rh, MNSs, Duffy i Kidd musza by¢ homozygotyczne. Musza by¢ obecne antygeny Lewis i powinien by¢ rzadki antygen Kp?.

Powszechnie uwaza sie, ze najbardziej wydajne jest stosowanie w badaniu przegladowym przeciwciat dwoch metod - posredniego testu antyglobulinowego
(PTA) i testu enzymatycznego. W zwigzku z wysoka czutoscig posredniego testu antyglobulinowego (PTA) wykonywanego technikg taka jak ID-System,
niektérzy uczeni, w réznych krajach przedstawili opinig, ze test enzymatyczny stat sie nieco mniej istotny.

Tym niemniej techniki enzymatyczne sg uzyteczne, kiedy potrzebne jest zwiekszenie czutosci w badaniu przegladowym przeciwciat lub gdy moga by¢
obecne wiecej niz jedne przeciwciata. Zwiekszaja one reakcje niektorych przeciwciat szczegdlnie z uktadu Rh, Kell i Kidd, podczas gdy przeciwciata
skierowane do antygendw wrazliwych na enzymy moga pozostac nie wykryte, zwtaszcza z uktaddéw Duffy i MNS.

Te krwinki wzorcowe sg dedykowane specjalnie do badan przy uzyciu ID-System.

ODCZYNNIKI

Wszystkie krwinki wzorcowe sg ludzkiego pochodzenia, w postaci 0,8% zawiesin (x 0,1%) w zbuforowanym roztworze.
Srodki konserwujace: antybiotyki: trymetoprym i sulfametoksazol.

Do screeningu przeciwciat, pojedynczy dawcy, grupa krwi O:

ID-DiaCell I-1l R{*R{+R;R, do PTA i testu NaCl

ID-DiaCell I-11-111 R{"R4+R,R; + rr do PTA i testu NaCl

ID-DiaCell IP-IIP-1IIP papainowane, do testu enzymatycznego

ID-DiaCell Pool RiR1+R2R: (2 spulowane rodzaje krwinek do screeningu dawcow)
ID-DiaCell I-1I-1ll Asia  R;R;+R2R, + krwinki o fenotypie GP.MUR, do PTA i testu NaCl

Do identyfikacji przeciwciat, pojedynczy dawcy, grupa krwi O:

ID-DiaPanel 11 krwinek wzorcowych do PTA i testu NaCl
ID-DiaPanel-P 11 krwinek wzorcowych papainowanych, do testu enzymatycznego

Specjalne antygeny:
Te krwinki przeznaczone sa do uzycia jako wspomagajace z innymi rutynowo stosowanymi zestawami krwinek do screeningu przeciwciat.

ID-Di® (Diego) dodatnie
ID-1 krwinki ujemne

Dostawa na abonament, co 4 tygodnie.

Uwaga: Materiat biologiczny uzyty do wytworzenia produktéw nie reagowat w testach na obecnos¢ HBsAg, HCV i HIV (1+2) przeprowadzonych za pomoca
licencjonowanych odczynnikéw. Jednakze zadna ze znanych metod badar nie moze wykluczy¢ obecnosci czynnikéw zakaznych. Produkty otrzymane z
ludzkiej krwi powinny by¢ traktowane jako potencjalnie zakazne.

8°C

Trwato$¢: patrz data waznosci na etykiecie.

2°C

DODATKOWE WYMAGANE ODCZYNNIKI

ID-Karta "LISS Coombs + Enzyme Test” 3 mikroprobowki z poliwalentna surowica antyglobulinowa (AHG) i 3 mikroprobéwki zawierajace zel obojetny
(Id-nr: 50581).

ID-Karta "LISS/Coombs” 6 mikroprobéwek z poliwalentna surowicg antyglobulinowa (AHG) (Id-nr: 50531).

ID-Karta “Coombs Anti-IgG” 6 mikroprobdwek zawierajgcych kroélicze przeciwciata anty-1gG (Id-nr: 50540).

ID-Karta “NaCl, Enzyme test and cold agglutinins” 6 mikroprobéwek zawierajacych zel obojetny (Id-nr: 50520).

ID-Karta "Reverse Grouping with Antibody Screening” 3 mikroprobdwki zawierajace zel obojetny i 3 mikroprobdwki zawierajace poliwalentng surowice
antyglobulinowa (AHG) (Id-nr: 50510).

ID-Diluent 2: zmodyfikowany LISS do zawiesin krwinek czerwonych (Id-nr: 50761).

(zobacz odpowiednig instrukcje dotgczong do opakowania)

DODATKOWE WYMAGANE MATERIALY

« ID-Dozownik

« ID-Pipetor

ID-Tips (koncoéwki do pipety)
ID-Statyw roboczy
Probéwki do zawiesin
ID-Inkubator 37 °C
ID-Wiréwka 6,12 lub 24

MATERIAL DO BADAN

W celu uzyskania najlepszych wynikéw, badanie powinno by¢ wykonane przy uzyciu $wiezo pobranej probki krwi lub zgodnie z procedurami danego
laboratorium, w oparciu o przyjete kryteria. Zaleca sie pobieranie probek krwi na antykoagulanty: cytrynian, EDTA lub CPD-A. Prébki pobrane do czystych
probdéwek (bez antykoagulantu) takze moga by¢ uzywane.

BIORAD



Test Cell Reagents for the ID-System

Polski

B004350 02.15

KONTROLE

Do badania powinny by¢ dotaczone znane prébki krwi stanowiace kontrole dodatnia i ujemna, zgodnie z obowiazujgcymi przepisami o zapewnieniu jakosci.

ZASTOSOWANIE ID-KRWINEK WZORCOWYCH

Wszystkie krwinki wzorcowe sg przeznaczone do stosowania tylko z ID-Kartami do metody ID- System

Nalezy postepowaé $ciéle wedtug procedur testéw zawartych w odpowiednich instrukcj ych do op A ych ID-Kart.
Zawsze nalezy delikatnie miesza¢ krwinki czerwone, poprzez kilkakrotne odwracanie buteleczek przed uzyciem, a takze przed umieszczeniem ich w
automacie pipetujgcym.

Nalezy upewni¢ sie, ze uzywane krwinki wzorcowe maja temperature pokojowa (18-25 °C).

W czasie przeprowadzania badan nalezy sprawdzac, czy krwinki wzorcowe pozostajg w zawiesinie. Jesli opadna na dno, nalezy je ponownie zamieszac.
Dla ID-System bardzo wazna jest precyzja pipetowania. Do seryjnego pipetowania nalezy uzywac ID-Pipetorow.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia krwinek wzorcowych.

Podczas zapisywania reakcji upewnic sie, ze numer seryjny tabeli antygenowej odpowiada numerowi seryjnemu na buteleczkach z krwinkami.

Po uzyciu zamkna¢ buteleczki i umiescic je w lodéwce.

NTERPRETACJA WYNIKOW

A) Zasada [2]

Dodatni:

Ujemny:

Zaglutynowane krwinki tworza czerwona linie na powierzchni zelu lub sa w nim rozproszone.

Ciasno upakowane krwinki znajduja sie na dnie mikroprobdowki.

Uwaga: Krwinki wzorcowe do screeningu przeciwciat zawierajace krwinki spulowane moga wskazywac podwdjna populacje krwinek w zaleznosci od
obecnych przeciwciat. Taki wynik nalezy uzna¢ za dodatni.

B) Reakcje

zobacz odpowiednie instrukcje dotaczone do opakowan ID-Kart

OGRANICZENIA

a) Bakteryjne lub inne zanieczyszczenia uzytych materiatéw moga by¢ przyczyna fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych wynikow.
b) Konieczne jest $ciste przestrzeganie procedur i stosowanie zalecanego sprzetu laboratoryjnego. Sprzet powinien byé regularnie sprawdzany, zgodnie

z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP).

BIBLIOGRAFIA

1. Technical Manual of the American Association of Blood Banks, 13! edition, 1999.

2. Lapierre, Y., Rigal D., Adam J. et al.:

The gel test; A new way to detect red cell antigen-antibody reaction. Transfusion 1990;30:109-113.

PRODUKTY

ID-DiaCell I-1I-11l (Id-nr: 45184) zestaw 3 buteleczek (R{"R;-RoRo-r1) 3x10ml.............. REF 004310
ID-DiaCell I-1I-11l Asia (Id-nr: 45330) zestaw 3 buteleczek (RiR-R,R.-GP.MUR) 3x10ml.............. REF 003614
ID-DiaCell IP-1IP-11IP (Id-nr: 45194) zestaw 3 buteleczek (R1"R-RzRz-rr papainowane) 3x10ml.............. REF 005310
ID-DiaCell I-Il (Id-nr: 45151) zestaw 2 buteleczek (RiR;+RzR2) 2x10ml.. ... REF 003613
ID-DiaCell Pool (Id-nr: 06070) 2 rodzaje spulowanych krwinek (R1R;+R2Rz) Ix10ml.............. REF 003630
ID-DiaCell Pool (Id-nr: 06070) 2 rodzaje spulowanych krwinek (RsR;+R2Ry) 3x10ml.....ooooiia.. REF 003631
ID-DiaPanel (Id-nr: 45161) zestaw 11 buteleczek Mxdml.o.......o.o... REF 004114
ID-DiaPanel-P (Id-nr: 45171) zestaw 11 buteleczek Mxdml.o.......oo. .. REF 004214
ID-Di® (Diego) dodatnie (Id-nr: 05980) Ix10ml.............. REF 004134
ID-I krwinki ujemne (Id-nr: 06291) Txt1eml.............. REF 004111

Produkty te dajg gwarancje wykonania badan, o ile sg uzyte zgodnie z ich oznaczeniem na etykiecie i instrukcja. Producent nie ponosi zadnej odpowie-
dzialno$ci za skutki wynikajace z uzycia lub sprzedazy tych produktéw w jakikolwiek inny sposdb lub w innym celu niz opisano.

Zmiany w stosunku do wersji 02.13 zostaty zaznaczone kolorem szarym.

DiaMed GmbH
Pra Rond 23
1785 Cressier FR
Switzerland
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IH-QC Modular System

Polski B009321 12.18
Identyfikacja produktu:

IH-QCA Id-n°: 08710 4x6 ml  Zestaw 4 probek ... 009321
IH-QC2 Id-n°: 08720 4x6 ml  Zestaw 4 probek ... 009322
IH-QC3 Id-n°: 08730 4x6 ml  Zestaw 4 probek ................... 009323
IH-QC4 Id-n°: 08740 4x6 ml  Zestaw 4 probek ................... 009324
IH-QC5 Id-n°: 08750 4x6 ml  Zestaw 4 prébek . ........ ... ... 009325
IH-QC6 Id-n°: 08760 1x6 ml  Pojedynczaprébka ................. 009326
IH-QC7 Id-n°: 08770 1x6 ml  Pojedyncza probka ................. 009327
IH-QC8 Id-n°: 08780 1x6 ml  Pojedyncza probka ................. 009328
PRZEZNACZENIE

Prébki IH-QC sa przeznaczone do kontroli technik manualnych i/lub urzadzen pracujacych z ID-System stosowanych podczas oznaczania grup krwi uktadu ABO, uktadu Rh (RH), uktadu Kell
(KEL) i/lub innych badar immunohematologicznych wymienionych w tabeli 1 (PRZEZNACZENIE).

Tabela 1 IH-QC
Badanie, przeznaczenie IH-QC1 IH-QC2 IH-QC3 IH-QC4 IH-QC5 IH-QC6 IH-QC7 IH-QC8
Oznaczenie grup krwi ABO i/lub przeciwciat grupowych X X X X X
Oznaczenie RhD X X X X X
Oznaczenie fenotypu Rh/K X X X X X
Screening / Identyfikacja przeciwciat, Posredni Test Antyglobulinowy (PTA) X X X X X
Screening / Identyfikacja przeciwciat, dwustopniowy test papainowy X X X
Préba krzyzowa, Posredni Test Antyglobulinowy (PTA) X X X X X
Bezposredni Test Antyglobulinowy (BTA) X X X X X X X X
Oznaczenie RhD i przeciwciat anty-D w celu potwierdzenia antygenu D staby

STRESZCZENIE

Wytyczne dotyczace transfuzji zalecajg regularne sprawdzanie badanych materiatéw, stosowanych metod, procedur roboczych i urzadzen automatycznych/uzywanego sprzetu. Probka kon-
trolna powinna zawsze posiadac te same cechy co probka pacjenta, by mdc je traktowac identycznie. Dziatania te maja na celu zapewnienie doktadnosci i bezpieczenstwa serologicznych
wynikow grup krwi. Kontrole powinny byé wykonywane w regularnych odstepach czasu. Nalezy zapoznacé sie z lokalnymi/krajowymi przepisami.

ZASADA TESTU
W odniesieniu do zasady wykonania testu (testéw); nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia (instrukcjami) kontrolowanego produktu (produktéw), zgodnie z wymienionym zastosowaniem
poszczegdinych prébek IH-QC w tabeli 1 (PRZEZNACZENIE).

CHARAKTERYSTYKA ODCZYNNIKOW

Prébki od IH-QC1 do IH-QC8 zawierajg po 6 ml zawiesiny ludzkich krwinek czerwonych.
Hematokryt dla IH-QC1 / IH-QC2 / IH-QC3 / IH-QC4 / IH-QC-5 wynosi 15 +2%.
Hematokryt dla IH-QC6 / IH-QC7 / IH-QC8 wynosi 10 +2%.

Odczynniki zawieraja albumine wotowa.

Srodki konserwujgce: antybiotyki trymetoprym i sulfametoksazol.

DALSZA CHARAKTERYSTYKA ODCZYNNIKOW

IH-QC1: Anty-D < 0,05 IU/ml wystandaryzowane wzgledem miedzynarodowego standardu 01/572 WHO (Swiatowa Organizacja Zdrowia), kontrolowane przez zewnetrzne akredytowane
laboratorium referencyjne metoda Continuous Flow Assay

IH-QC2: Anty-Fy® wykazuja reakcje dodatnig w PTA w mianie < 4 z krwinkami o fenotypie Fy(a+b+) [FY:1,2]

IH-QC3: Anty-c wykazuja reakcje dodatnig w PTA o nasileniu < ++ z krwinkami C+c+ [RH:2,4]

IH-QC4: Anty-K wykazuja reakcje dodatnig w PTA w mianie < 4 z krwinkami o fenotypie K+k+ [KEL:1,2]

IH-QCS5: Brak dalszych charakterystyk odczynnikdw.

IH-QC6: Krwinki D stabe zostaty wyselekcjonowane na podstawie uzyskanych reakcji serologicznych. W tescie bezposredniej aglutynaciji krwinki D staby moga wykazywac nasilenie reakcji od +
do +++. Poprzez zastosowanie Posredniego Testu Antyglobulinowego (PTA), zwykle obserwuje sie wzmocniong reakcje.

IH-QC7: Przygotowana poprzez uczulenie krwinek czerwonych przeciwciatami anty-IgG

IH-QC8: Przygotowana przez optaszczenie C3b (c/d) ludzkich krwinek czerwonych przy uzyciu zmodyfikowanej metody Fruitstone [1].

PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE

+ Przechowywac¢ w temperaturze 2-8 °C.

Przechowywac¢ w pozycji pionowej.

Trwato$¢: patrz data waznosci na etykiecie.

Po otwarciu kazda prébka IH-QC1/IH-QC2/IH-QC3/IH-QC4/IH-QC5 moze by¢ stosowana przez maksimum 7 dni, jezeli jest uzywana zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
(GLP) i prawidtowo przechowywana.

Po otwarciu kazda probka IH-QC6/IH-QC7/IH-QC8* moze by¢ stosowana przez maksimum 28 dni, jezeli jest uzywana zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP) i prawidtowo przechowywana.
+ W przypadku IH-QC8 nalezy zapozna¢ sie z rozdziatem “"OGRANICZENIA’", aby uzyskaé wiecej informacji.

MATERIALY DOSTARCZANE
+ IH-QC1/IH-QC2/IH-QC3/IH-QC4/IH-QC5/IH-QC6/IH-QC7/IH-QC8, patrz takze “Identyfikacja produktu”.
+ Arkusz roboczy, IH-QC Modular System

MATERIALY WYMAGANE ALE NIE DOSTARCZANE
- Materiaty i sprzet do rutynowych procedur badan z ID-System.
+ W celu uzycia z innymi odczynnikami i / lub urzadzeniami laboratoria musza przestrzega¢ zatwierdzonych zwalidowanych procedur.

PROCEDURA TESTU

+ Nalezy zapoznac¢ sie z procedurg robocza kontrolowanego produktu ID-System.

+ Przed uzyciem poczekaé az odczynniki ID-System i probki IH-QC osiagna temperature pokojowa (18-25 °C).
+ Probki IH-QC nalezy traktowa¢ doktadnie w taki sam sposob jak probki pacjentéw; np. w zakresie wirowania.
+ Po uzyciu prébki IH-QC nalezy z powrotem umiesci¢ w lodéwce w temperaturze 2-8 °C.

INTERPRETACJA WYNIKOW

- Odczynniki IH-QC1/IH-QC2/IH-QC3/IH-QC4/IH-QC5/IH-QC6/IH-QC7/IH-QC8 beda wykazywaé odpowiednie cechy wymienione w tabeli ‘CHARAKTERYSTYKA ODCZYNNIKOW” oraz w
“"Arkuszu roboczym IH-QC Modular System”, jesli sg prawidtowo przechowywane i uzywane zgodnie z procedurami roboczymi ID-System.

Jesli otrzymane wyniki nie odpowiadaja charakterystyce prébek opisanych w rozdziale ‘CHARAKTERYSTYKA ODCZYNNIKOW" i “Arkuszowi roboczemu IH-QC Modular System”, nalezy
natychmiast sprawdzi¢ metody badan, procedury robocze, urzadzenia automatyczne/sprzet i uzyte materiaty. Powtoérzy¢ kontrole po dokonaniu stosownych korekt.

Rézne partie krwinek czerwonych w IH-QC1/IH-QC2/IH-QC3/IH-QC4 moga dawacé rézne nasilenie reakcji podczas screeningu i identyfikacji przeciwciat.

OCENA DZIALANIA

Przeprowadzono ocene dziatania IH-QC Modular System dla wszystkich zastosowarn wymienionych w Tabeli 1 w rozdziale "PRZEZNACZENIE" poszczegélnych probek IH-QC: oznaczenie
grup krwi ABO i/lub przeciwciat grupowych, oznaczenie RhD, oznaczenie fenotypu Rh/K, screening/identyfikacja przeciwciat — Posredni Test Antyglobulinowy (PTA), screening/identyfikacja
przeciwciat — dwustopniowy test papainowy, proba krzyzowa — Posredni Test Antyglobulinowy (PTA), Bezposredni Test Antyglobulinowy (BTA), oznaczenie RhD i przeciwciat anty-D w celu
potwierdzenia antygenu D staby. Przeprowadzono ocene powtarzalnosci pomiedzy testami i pomiedzy lotami IH-QC Modular System. Uzyskane wyniki wykazaty, ze charakterystyka IH-QC
Modular System (zgodnie z Tabelg 1) umozliwia powtarzalng kontrole oceny dziatania ID-System zaréwno w metodzie manualnej, jak i w automatycznej.

W ramach procesu zwalniania partii towaru, kazda partia IH-QC Modular System jest testowana w celu zapewnienia opisanych charakterystyk odczynnikdw.

Ostateczna kontrola odbywa sie zgodnie ze Standardowymi Procedurami Operacyjnymi wtasciwymi dla produktu.

Tabela 2 ABO RH K FY Przeciwciata BTA
IH-QC1 OGRANICZENIA
A ddccee (rr) C¥- K+ Anty-B Anty-D 0,05 < IU/ml S ) L , )
| ! . N/D Neg Btedne i nieprawidtowe wyniki moga byé spowodowane przez:
. [ABO:1,-2,3,4] [RH:-1,-2,-3,4,5,-8] [KEL:1] [Anty-ABOZ] [Anty-RH1] « Nieprzestrzeganie przewidzianego zastosowania produktu lub okresu przydatno$ci do uzycia lub okresu trwatoéci po otwarciu.
+ Bakteryjne lub chemiczne zanieczyszczenie IH-QC Modular System.
IH-QC2 B DCoEe (RiRy) G K Fy(a) Anty-A Anty-Fy? o + W przypadku, gdyby IH-QC8 byta uzywana czesciej niz raz dziennie przez 28 dni, moze by¢ obserwowane zmniejszanie sie reaktywnosci.
[ABO:-1,2,3] [RH:1,2,3,4,5,-8] [KEL:-1] [FY:-1) [Anty-ABO1] [Anty-FY1] 9
OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI
IH-QC3 AB ” A Do uzycia do diagnostyki in vitro.
- DCCee (RiR;) C*- K- N/D nty-c Neg - Konieczne jest $ciste przestrzeganie procedur i stosowanie zalecanego sprzetu laboratoryjnego. Sprzet powinien by¢ regularnie sprawdzany, zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP).
[ABO:1,2,3] [RH:1,2,-3,-4,5,-8] [KEL:-1] [Anty-RH4] + Nie uzywac odczynnikéw po uptywie daty waznosci.
+ Nie zamrazaé ani nie wystawia¢ odczynnikédw na nadmierne ciepto.
IH-QC4 o y Anty-A oraz Anty-B Anty-K + Nie uzywag, jesli produkt jest wyraznie zhemolizowany.
o> ABO-12.-3 DCC.EE (R2R) C*- K-. N/D [Anty-ABO1 oraz A n }},(-EU Neg + Wszystkie produkty krwiopochodne powinny by¢ traktowane jako potencjalnie zakazne. Materiat biologiczny uzyty do wytworzenia produktéw nie reagowat w testach na obecno$é
- [ABO:-1,-2,-3] [RH:1,-2,3,4,-5,-8] [KEL:-1] Anty-ABOZ2] [Anty- ] HBsAg, HCV i HIV (1+2) przeprowadzonych za pomoca licencjonowanych odczynnikéw. Jednakze zadna ze znanych metod badan nie moze zagwarantowaé, ze produkty otrzymane z ludzkiej
krwi nie beda przenosi¢ czynnikéw zakaznych.
IH-QC5 A b (Ri) C K Anty-B + Albumina wotowa uzyta do produkcji tego odczynnika pochodzi ze Zzrédet wolnych od BSE.
2 cee (Ryr) C¥- = - « Uzywany materiat badany nalezy usuwac jak materiaty niebezpieczne. Zarzadzanie odpadami odbywa si odnie z lokalnymi, regionalnymi i/lub krajowymi przepisami.
- [ABO:1,-2,3.-4] (RHA.2,-3.4.5.-8] (KEL:1] N/D [Anty-ABOZ] Neg zywany i y zy usuwac j iaty ni zpiecz zadzani p i ywa sie zg iez ymi, regi ymi i/lu jowymi przepi i
IH-QC6 BIBLIOGRAFIA
N/D D staby [RH:W1] N/D N/D N/D Neg [1] Fruitstone MJ. C3b sensitized erythrocytes. Transfusion 1978;18:125.
IH-QC7 p SEOWNIK SYMBOLI
- N/D N/D N/D N/D N/D [Igo(;] Do celéw znakowania moga by¢ uzywane nastepujace symbole.
Numer katalogowy Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro g Data waznos$ci (RRRR-MM-DD) u Wytwoérca
IH-QC8
Poz " L . C€ .
- N/D N/D N/D N/D N/D (C3b (c/d)] Numer serii Uﬂ Instrukcja uzycia /ﬂ/ Temperatura przechowywania oo Oznakowanie CE
Produkty te daja gwarancje wykonania badan, zgodnie z ich oznaczeniem na etykiecie i instrukcja. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za skutki wynikajace z uzycia lub sprzedazy
tych produktdw w jakikolwiek inny sposéb lub w innym celu niz opisano.
DiaMed GmbH ( € 1 2
Pra Rond 23
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ID-Diluent 2

Polski B009290 03.13
Zmodyfikowany LISS do zawiesin krwinek czerwonych
Identyfikacja produktu: 05761

WSTEP
Roztwér o niskiej sile jonowej (LISS) zwigksza zdolno$¢ wigzania przeciwciat i tym samym wzmacnia reakcje antygen/przeciwciato.
"ID-Diluent 2" jest zmodyfikowanym roztworem o niskiej sile jonowej przeznaczonym dla ID-System, do sporzadzania 5% zawiesin krwinek czerwonych do

oznaczania grup krwi, jak réwniez 0,8% zawiesin krwinek czerwonych do wykonywania préb krzyzowych, autokontroli, bezposredniego testu antyglobulinowego,
oznaczania grup krwi u noworodkéw oraz do przygotowywania krwinek wzorcowych w laboratorium.

ODCZYNNIKI

ID-Diluent 2: zmodyfikowany LISS do zawiesiny krwinek czerwonych, w 100 i 500 ml butelkach oraz kasetach 60 x 700 pl do Analizatoréw-IH.
Srodki konserwujace: antybiotyki trymetoprym i sulfametoksazol.

Po otwarciu, butelki 100 i 500 ml moga byc¢ stosowane do upfywu daty waznosci lub przez okres 6 miesiecy, w zaleznosci co nastapi wczesniej, jezeli sg uzywane
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP) i prawidfowo przechowywane.

8°C
Trwato$¢: patrz data waznosci na etykiecie.

2°C

DODATKOWE WYMAGANE MATERIALY (DO 100 | 500 ML BUTELEK)

« ID-Dozownik

« Pipeta 25 50 pl

« ID-Tips (koncowki do pipety)
« Probdwki do zawiesin

« ID-Statyw roboczy

MATERIAL DO BADAN

W celu uzyskania najlepszych wynikéw, badanie powinno by¢ wykonane przy uzyciu $wiezo pobranej probki krwi lub zgodnie z procedurami danego laboratorium,
w oparciu o przyjete kryteria. Zaleca si¢ pobieranie prébek krwi na antykoagulanty: cytrynian, EDTA lub CPD-A. Prébki pobrane do czystych probéwek (bez
antykoagulantu) takze moga by¢ uzywane.

PRZYGOTOWANIE PROBKI KRWI (100 | 500 ML BUTELKI)

A) Do oznaczania grup krwi

Przygotowac¢ 5% zawiesine krwinek czerwonych pacjenta w “ID-Diluent 2” w nastepujacy sposoéb:

Przed uzyciem poczekac az diluent osiagnie temperature pokojowa.

1. Odmierzy¢ 0,5 ml "ID-Diluent 2" do czystej probowki.

2. Doda¢ 50 pl petnej krwi lub 25 pl gestych krwinek, delikatnie wymieszac.

Zawiesina krwinek moze by¢ uzyta natychmiast.

B) Do wyl ia proby krzyz j, bezposredni
w odpowiednich instrukcjach uzycia

Przygotowac 0,8% zawiesing krwinek czerwonych w “ID-Diluent 2" w nastepujgcy sposob:

Przed uzyciem poczekaé az diluent osiggnie temperature pokojowa.

1. Odmierzy¢ 1,0 ml “ID-Diluent 2" do czystej probowki.

2. Doda¢ 10 pl gestych krwinek, delikatnie wymieszac.

Zawiesina krwinek moze by¢ uzyta natychmiast.

testu antyglobulinowego, autokontroli przy screeningu przeciwciat oraz innych testéw okreslonych

C) Do przygotowania krwinek wzorcowych w laboratorium
1. Przemyé¢ krwinki czerwone izotonicznym roztworem soli lub “ID-Diluent 27, trzy lub wigcej razy, az do momentu gdy nadsacz bedzie klarowny.
2. Usuna¢ nadsacz i przygotowac¢ 0,8% zawiesing krwinek czerwonych, mieszajac geste krwinki z “ID-Diluent 2",
3. W warunkach septycznych umiesci¢ zawiesiny w sterylnie zamykanych, jatowych szklanych buteleczkach lub probéwkach.
Przygotowane w ten sposéb krwinki wzorcowe i przechowywane w 2-8 °C zachowuijg trwato$¢ przez jeden dzien.
Wazne: nalezy zapoznac sie z doktadnymi procedurami badar w odpowiednich instrukcjach stosowania ID-Kart.

PRZYGOTOWANIE PROBKI KRWI (KASETY 60 X 700 pL)

Prosimy zapozna¢ sig z instrukcja obstugi Analizatorow-IH.

OGRANICZENIA

a) Bakteryjne lub inne zanieczyszczenie uzytych materiatdbw moze by¢ przyczyna fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych wynikéw.

b) Konieczne jest $ciste przestrzeganie procedur i stosowanie zalecanego sprzetu laboratoryjnego. Sprzet ten powinien by¢ regularnie sprawdzany, zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP).

c) Formulacja "ID-Diluent 2" zostata tak opracowana, by ograniczy¢ przypadki wykrywania nieistotnych sktadnikéw dopetniacza zwigzanych z krwinkami
czerwonymi

d) Niektore przeciwciata z uktadu Kell moga reagowac stabiej w srodowisku LISS.

e) Roztwory LISS moga zwieksza¢ aktywnos$¢ autoprzeciwciat, co moze powodowaé problemy podczas badania niektérych probek.
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PRODUKTY

ID-Diluent 2 2x100ml.............. REF 009260
ID-Diluent 2 1x500ml.............. REF 009280
ID-Diluent 2 kasety do Analizatorow-IH 10 kaset 60 x 700 pl ... ..ottt REF 009290

Produkty te daja gwarancje wykonania badan, o ile sg uzyte zgodnie z ich oznaczeniem na etykiecie i instrukcja. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
za skutki wynikajgce z uzycia lub sprzedazy tych produktéw w jakikolwiek inny sposob lub w innym celu niz opisano.
Changes to the version 08.12 are shaded grey.
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