CE-Immundiagnostika GmbH

CE' Karl-Landsteiner-Str. 6, D-69151 Neckargemiind
s Tel.: +49 6223-80094 00 Tel./fax: +49 6223-80094 99
www.ce-immundiagnostika.com

c € 0483

Instrukcja uzywania

Rev. 002/07-2021

Opis: Nr katalogowy:
Anty-D RUM-1 (monoklonalny) 10 ml 06210
Anty-D MS-201 (monoklonalny) 10 ml 06110

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

WSTEP

Uktad grupowy Rhesus zostat po raz pierwszy opisany w 1940
roku. Oprocz antygendow ABO, szczegdlne znaczenie kliniczne
ma antygen D, poniewaz btgd w transfuzji krwi moze
spowodowac ciezkie reakcje hemolityczne po przetoczeniu oraz
chorobe hemolityczng ptodu i noworodka (HDFN).

Rh dodatni (D poz.)/rhesus ujemny (D neg.) oznaczaja, ze
antygen D jest odpowiednio obecny/nieobecny na powierzchni
erytrocytow danej osoby.

Rozmieszczenie antygenu D

Anty-D Fenotyp Rasa Afrykanie
kaukaska Amerykanie
% %
+ Rh D dodatnie 85 72
- Rh D ujemne 15 28

Tabela 1: Czestotliwo$¢ wystepowania antygenéw wedtug Mollisona i in.

PRZEZNACZENIE

Anty D (monoklonalne IgM) jest przeznaczone do
specyficznego i jakosciowego wykrywania erytrocytow
niosgcych odpowiedni antygen D (RH1) i nadaje sie do
stosowania w technikach  szkietkowych, ptytkowych,
mikroptytkowych i probéwkowych.

Powyzsze techniki opieraja si¢ na zasadzie bezposredniej
hemaglutynacji. Po dodaniu erytrocytow do anty-D
(monoklonalne IgM) zachodzi specyficzna reakcja antygen-
przeciwciato, jesli odpowiedni antygen D (RH1) jest obecny na
erytrocytach. Na te reakcje wskazuje widoczna aglutynacja
erytrocytow. Brak aglutynacji krwinek czerwonych wskazuje —
biorgc pod uwage ograniczenia metod badawczych — na brak
odpowiedniego antygenu D (RH1).

Oba klony rozpoznajg wiekszo$¢ wariantéw Dyeax, z Wyjatkiem
D VL.

INFORMACJA O PRODUKCIE

Odczynniki monoklonalne anty-D IgM sg pobierane z mysich
komorek hybrydomy.

Medium rozcienczajgce dla tego odczynnika o niskiej
zawartosci biatka zawiera nastepujgce potencjatory: NaCl,
BSA, bufor i kilka innych skfadnikéw.

Konserwant: < 0,1% azydek sodu.

Jesli odczynnik jest stosowany zgodnie z instrukcjg uzywania,
odczynnik aglutynuje ludzkie erytrocyty, gdy obecny jest
odpowiedni antygen D (RH1).

Anty D (monoklonalne IgM) rozpoznaje i bezposrednio
aglutynuje wiele czerwonych krwinek o stabym fenotypie D,
ktére wczesniej prawdopodobnie interpretowano jako Rh
ujemne (lub stabe D). Obejmuje to réwniez niektére typy
niezwykle rzadkich krwinek z czgsciowym D. Klony anty D IgM
nie wykazujg reaktywnosci z krwinkami D kategorii VI, ktore byty
do tej pory testowane. Stabe warianty mozna wykry¢ tylko przy
uzyciu technik probéwkowych i mikroptytkowych. Swoisto$¢
kazdej serii jest sprawdzana przy uzyciu techniki probowkowe;j i
panelu erytrocytow ujemnych dla antygenu D (RH1).
Odczynniki te zostaty zoptymalizowane do uzycia bez dalszego
rozcienczania lub dodatkow.

Numer serii i data waznosci sg wyszczegdlnione na etykiecie
buteleczki.

PRZECHOWYWANIE

Odczynniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C do
daty waznosci podanej na etykiecie produktu. Po pierwszym
otwarciu produktu ponownie szczelnie go zamkna¢ i
przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Probki krwi nalezy pobiera¢ aseptycznie do probowek z EDTA
lub cytrynianem. Probke nalezy przetestowac jak najszybciej po
pobraniu. W przypadku opéznienia w testowaniu, probke nalezy
przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Prébki wykazujgce

hemolize lub skazenie mikrobiologiczne nie powinny by¢
testowane, poniewaz moze to skutkowaé fatszywie dodatnimi
lub fatszywie ujemnymi wynikami.

Wszystkie probki krwi nalezy dwukrotnie przemy¢ 0,9%
roztworem NaCl przed badaniem metodg probéwkowa,
ptytkowg punktowa lub mikroptytkowg. Stosujgc technike
szkietkowg przygotowa¢ 35-45% zawiesine badanych
erytrocytow (krew petna).

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1.  Odczynniki te sg przeznaczone wytgcznie do uzytku
laboratoryjnego do diagnostyki in vitro.

2. Odczynniki te sa przeznaczone do uzytku przez
upowaznionych operatoréw przeszkolonych w zakresie
technik serologicznych.

3.  Odczynniki te nie sg przeznaczone do samodzielnego

stosowania.

Nie uzywac tych odczynnikéw po uptywie daty waznosci.

Wyrzuci¢ zawarto$¢ uszkodzonych fiolek.

Podczas korzystania z tych produktéw nalezy nosi¢ odziez

ochronng, jak na przyktad fartuch i jednorazowe

rekawiczki.

7. Odczynniki zostaty przefiltrowane przez filtr 0,2 ym w celu
zmniejszenia obcigzenia biologicznego.

8. Po otwarciu fiolki zawarto$¢ powinna zachowa¢ stabilno$¢
do daty waznosci. Wyrzuci¢ zawartos¢, jesli po otwarciu
pojawi sie zmetnienie lub zanieczyszczenie.

9. CE-Immundiagnostika GmbH nie gwarantuje, ze produkty
pochodzace od ludzi lub zwierzat sg wolne od czynnikéw
zakaznych. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢é podczas
uzywania i usuwania kazdej fiolki i jej zawartosci.

oo s

UTYLIZACJA ODCZYNNIKA | OGRANICZENIE WYCIEKU
Informacje na temat usuwania odczynnika i dekontaminacji
miejsca rozlania znajdujg sie w Karcie Charakterystyki
Mieszaniny, dostepnej na zadanie od CE-Immundiagnostika
GmbH.

KONTROLE | WSKAZOWKI

1. Erytrocyty bedace kontrolg dodatnig i ujemng nalezy
bada¢ rownolegle z kazdg serig testow. Testy nalezy
uzna¢ za niewazne, jesli kontrole nie wykazujg
oczekiwanych reakgiji.

2. Poniewaz odczynniki te nie zawierajg potencjatoréw
wielkoczgsteczkowych, jest bardzo mato prawdopodobne,
ze w krwinkach optaszczonych IgG wystgpia falszywie
dodatnie lub fatszywie ujemne reakcje.

3. Stabe antygeny (czesciowe D) mogg nie zostac
zidentyfikowane.

4. Objetos¢ kropli uzyskana z zakraplacza z fiolki wynosi
okoto 35-45 pl.

5.  Odczyt i interpretacja wynikow musi by¢ przeprowadzona

przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany
personel, zgodnie z wymogami kraju, w ktérym odczynniki
Sg uzywane.

6. Odczynniki te nalezy uzywac wytacznie zgodnie z niniejszg
instrukcjg uzywania.

MATERIALY | ODCZYNNIKI WYMAGANE
0,9% roztwor NaCl

Szklane probdwki

Statyw na probowki

Wiréwka do probéwek

Pipety wolumetryczne

Mikroptytka, wytrzasarka do ptytek
Ptyta

Szklane szkietko mikroskopowe
Bagietki do mieszania

Erytrocyty kontrolne dodatnie i ujemne
Czasomierz
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ZALECANE TECHNIKI
A. TECHNIKA PROBOWKOWA

1. Przygotowa¢ 2-4% zawiesing erytrocytow w 0,9%
roztworze NaCl.

2. Umiesci¢ 1 objetos¢ odczynnika i 1 objetos¢ zawiesiny
badanych erytrocytéw w oznakowanej probdéwce.

3. Doktadnie wymiesza¢ i od razu wirowac przy 400 g przez
1 minute (przy 1500 obr./min ub w innym odpowiednim
czasie i z odpowiednig sitg).

4. Natychmiast odczyta¢ wynik: delikatnie wstrzgsng¢
probéwka, aby poruszy¢ osad erytrocytéw z dna probdwki
i odczyta¢ makroskopowo wynik aglutynaciji; zapisa¢
wynik.

5. Inkubowac¢ wszystkie negatywne lub stabo pozytywne
wyniki przez 15 minut w temperaturze pokojowej (18-25°
C), nastepnie powtdrzyc¢ 3. i 4. Zapisa¢ wynik i
intensywnos¢ reakcji.

B. TECHNIKA MIKROPLYTOWA

Przygotowanie mikroptytek:

Mikroptytki wykonane przez réznych producentéw/dostawcow
majg rézne wiasciwosci statyczne, ktére mogg powodowac
nieswoiste reakcje krwinek czerwonych i biatek. Zaleca sie
wstepne przygotowanie nieuzywanych mikroptytek przed
uzyciem, aby ograniczy¢ do minimum gromadzenie sie
czerwonych krwinek. Zalecamy stosowanie studzienek ,U”
wykonanych z tworzywa sztucznego.

1. Umiesci¢ 1 objetos¢ 22% albuminy wotowej (BSA) w
odpowiednich dotkach.

2. Doktadnie wymieszaé poprzez delikatne wstrzgsanie lub
uzywajgc wytrzgsarki do mikroptytek, aby zapewni¢
réwnomierne pokrycie dotkow.

3. Inkubowa¢ w temperaturze pokojowej (18-25°C) nie krocej
niz 10 i nie dtuzej niz 15 minut.

4.  Wyla¢ BSA i wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na
odpady.

5. Przeptuka¢ mikroptytke co najmniej 10 razy wodg z kranu.

6. Nastepnie dwukrotnie przeptukaé mikroplytke wodg
destylowang lub dejonizowana.

7. Przechyli¢ i potrzagsna¢ mikroptytkg, aby usuna¢ nadmiar
wody.

8. Przed uzyciem pozostawi¢ mikroptytke do wyschniecia.

Alternatywne techniki mogg by¢ stosowane pod warunkiem, ze
zostaly zatwierdzone przez uzytkownika.

Procedura:

1. Przygotowa¢ 2-4% zawiesing badanych erytrocytéw w
0,9% roztworze NaCl.

2. Przy uzyciu zakraplacza z fiolki umiesci¢ 30 pl
odpowiedniego odczynnika w oznakowanych dotkach
mikroptytki.

3. Doda¢ na mikroptytke 30 pl przygotowanej wczesniej
zawiesiny badanych erytrocytéw.

4. Mieszaé przez 30 sekund recznie lub za pomoca
wytrzasarki.

5.  Odwirowa¢ mikroptytke przez 1 minute przy 400 g (przy
1500 obr./min lub w innym odpowiednim czasie i z
odpowiednig sitg).

6. W razie potrzeby krotko wstrzasngé mikroptytkg przy
uzyciu wytrzgsarki.

7. Zapisac wynik i site reakcji, rownolegle testujgc erytrocyty
kontroli dodatniej i ujemnej. Urzadzenia do odczytu, jesli
sg uzywane, muszg by¢ zatwierdzone. Korzystanie z
dodatkowych srodkéw wizualnych, takich jak lusterka lub
szkta powiekszajgce, moze utatwi¢ odczyt wynikow.

C. TECHNIKA SZKIELKOWA

1. Z krwi petnej przygotowac¢ 35-45% zawiesing badanych
erytrocytow.

2. Umiescic 1 objeto$¢ odczynnika i 1 objetos¢ krwi petnej na
szkietku.

3.  Uzywajac czystej bagietki, doktadnie wymiesza¢ obie
objetosci na obszarze okoto 20x40mm.

4. Powoli porusza¢ szkietkiem w przéd i w tyt.

5. Odczyta¢ wynik makroskopowo po nie wigcej niz 2
minutach i zapisac.

6. Nieprawidtowe postepowanie Iub przekroczony czas
inkubacji moze prowadzi¢ do artefaktow spowodowanych
wysychaniem, a test nalezy uznac¢ za niewazny.

D. TECHNIKA PLYTKOWA

1. Z krwi petnej przygotowaé 35-45% zawiesing badanych
erytrocytow lub 10% zawiesing badanych erytrocytow w
0,9% roztworze NaCl.

2.  Umiesci¢ 1 objeto$¢ odczynnika + 1 objetos¢ zawiesiny
badanych erytrocytéw na ptytce.

3.  Uzywajac czystej bagietki, doktadnie wymiesza¢ obie
objetosci.

4. Inkubowa¢ w temperaturze pokojowej przez 5-10 minut.

5.  Odczyta¢ wynik makroskopowo i zapisac.

Nieprawidtowe postepowanie lub przekroczenie czasu inkubacji
moze prowadzi¢ do artefaktéw spowodowanych wysychaniem.

INTERPRETACJA WYNIKOW BADAN

1. Dodatni: Aglutynacja badanych erytrocytéw wskazuje, w
ramach przyjetych ograniczen procedury testowej (patrz
ponizej), na obecno$¢ odpowiedniego antygenu D na
badanych erytrocytach.

2. Ujemny: Brak aglutynacji badanych erytrocytow wskazuje,
w ramach przyjetych ograniczen procedury testowej (patrz
ponizej), na brak odpowiedniego antygenu D na badanych
erytrocytach.

Rozbieznosci: Jezeli wyniki uzyskane dla antygendéw na
badanych  erytrocytach nie koreluig z  wykrytymi
alloprzeciwciatami, wymagane sg dalsze badania.

OGRANICZENIA

1. Przechowywana krew moze dawa¢ stabsze reakcje niz
Swieza krew.

2. Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne moga
réwniez wystgpi¢ z powodu:

a. Zanieczyszczenia materiatéw testowych

b.  Niewtasciwego przechowywania, stezenia
erytrocytéw, czasu inkubacji lub temperatury

c. Niewtasciwego wirowania

d. Odstepstwa od zalecanych technik

3. Podczas stosowania techniki ptytkowej i probek krwi petnej
moze czasami wystgpi¢ tworzenie sie rulonéw, ktére
przypominajg stabg aglutynacje i moga by¢ interpretowane
jako fatszywie dodatnia reakcja. Mozna spodziewac sie
powstawania rulonéw we krwi z heparyng oraz u
pacjentéw leczonych ekspanderami osocza (np.
dekstranem), jak réwniez u pacjentéw z plazmocytomg
(wysoka zawartos¢ biatka, zmieniony sktad biatka), w
zaburzeniach onkologicznych (nieprawidtowy hemogram) i
zaburzeniach krzepniecia. Probki krwi od tych pacjentow
nalezy zawsze badac technikg probéwkowa, poniewaz
tego zjawiska generalnie nie obserwuje sie podczas
uzywania zawiesiny erytrocytow. Obecnos¢ stabych
antygenow nalezy wykaza¢ technikg probowkows, ze
wzgledu na wiekszg czutos¢, w stosownych przypadkach
po 30 minutach inkubacji.

4. Probki krwi od pacjentdw cierpigcych na niektére
schorzenia mogg wykazywa¢ reakcje fatszywie
dodatnie/fatszywie ujemne. Prébki krwi pepowinowe;j
zanieczyszczone galaretkg Whartona moga wykazywac
fatszywie dodatnie reakcje.

5. Do oznaczania antygendw D zawsze uzywaé dwoch
réznych klonow.

STABILNOSC REAKCJI

1. Odczyta¢ wszystkie wyniki bezposrednio po odwirowaniu
probowek i mikroptytek.

2. Wyniki testéw szkietkowych nalezy zinterpretowac¢ w ciggu
2 minut, aby zapewni¢ swoisto$¢ i unikng¢ mozliwosci
btednego zinterpretowania wyniku ujemnego jako
dodatniego z powodu wysuszenia odczynnika.

3. Badania nalezy uzna¢ za niewazne, jezeli zostaty
przeprowadzone w temperaturach innych niz zalecane.

CHARAKTERYSTYKI WYDAJNOSCI
1. Odczynniki zostaly przetestowane przy uzyciu wszystkich
zalecanych procedur.
2. Kazda SERIA odczynnika anty-D (monoklonalne IgM) jest
badana zgodnie z wymaganiami Wspolnych Specyfikacii
Strona2z3
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Technicznych dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro podanych w wykazie A Zatgcznika Il do dyrektywy
98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i spetnia
wymagania.

Reaktywnos¢ kazdej serii zostata sprawdzona przy uzyciu
panelu erytrocytéw zgodnie z technikami zalecanymi w
niniejszej instrukcji uzywania

Swoistos$¢ przeciwciat monoklonalnych jest wykazana przy
uzyciu panelu erytrocytéw antygenowo ujemnych.
Kontrole jakosci odczynnikéw przeprowadzono przy uzyciu
erytrocytow lub krwi petnej, ktére zostaty dwukrotnie
przemyte 0,9% roztworem soli fizjologicznej.
Przetestowano ponad 1000 probek z czutoscig i
swoistoscig >99%.

ZASTRZEZENIA

1.

2.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za dziatanie odczynnikéw
inng metoda niz zalecane.
Wszelkie odstepstwa od zalecanych technik nalezy
sprawdzi¢ przed uzyciem.
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WYKAZ SYMBOLI

Tylko do diagnostyki

LOT] Numer serii VD in vitro

Przechowywa¢ w

Numer katalogowy temp. 2-8°C

B~

Data waznosci Wytworca

[Iﬂ Zapoznaj si¢ z
instrukcjg uzywania

NUMERY KATALOGOWE

Nr kat. llosé

1 x 10ml
06210 5x 10ml
Anti-D RUM-1 10 x 10ml
50 x 10ml

1 x10ml
06110 5x 10ml

; 10 x 10ml
Anti-D MS-201
nti-D MS-20 50 x 10ml

Dystrybutor:

Hydrex Diagnostics Sp. z 0.0.

Aleja Stanéw Zjednoczonych 61A

04-028 Warszawa, Infolinia 801 000 977, info@hydrex.pl

Data ttumaczenia ulotki 01.12.2021
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