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Opis: Nr katalogowy:
Anty-A A-11H5 (monoklonalny) 10 ml 01110
Anty-A BIRMA-1 (monoklonalny) 10 ml 01210
Anty-B B-6F9 (monoklonalny) 10 ml 02110
Anty-B LB2 (monoklonalny) 10 ml 02210
Anty-AB A-5E10-B-2D7 (monoklonalny) 10 ml 03110

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

WSTEP

W 1900 roku Karl Landsteiner odkryt, ze surowica niektérych
osobnikéw aglutynuje erytrocyty innych. Rozpoznano cztery
rézne fenotypy grup krwi: 0, A, B i AB. Podgrupy A i B zostaty
juz zidentyfikowane.

Odsetek grup krwi ABO u rasy kaukaskiej
Antygen Przeciwciato Fenotyp Rasa

A B A1 A2 B 0 ABO0 |kaukaska %
+ 0 0 0 + 0 A 42
0 + + + 0 0 B 10
0 0 + + + 0 0 44

+ + 0 0 0 0 AB 4
Tabela 1: Czestotliwo$¢ wystepowania antygenow

PRZEZNACZENIE

Mysie monoklonalne przeciwciata IgM anty-A, anty-B i anty-AB
sg przeznaczone do swoistego i jakosciowego wykrywania
erytrocytow, ktore niosg odpowiedni antygen ABO i s3
odpowiednie do uzycia w technikach szkietkowych, ptytkowych
punktowych, mikroptytkowych i probédwkowych. Powyzsze
techniki opierajg sie na zasadzie bezposredniej hemaglutynaciji.
Po dodaniu erytrocytéw do odczynnikéw testowych zachodzi
specyficzna reakcja antygen-przeciwciato, jesli odpowiedni
antygen jest obecny na erytrocytach. Na te reakcje wskazuje
widoczna aglutynacja erytrocytéw. Brak aglutynacji krwinek
czerwonych wskazuje — biorgc pod uwage ograniczenia metod
badawczych — brak odpowiedniego antygenu (ujemny wynik
testu). Odczynniki anty-A A-11H5 i anty-AB A-5E10-B-2D7 sg
odpowiednie do reakcji aglutynacji, a tym samym do
identyfikacji Ax.

INFORMACJA O PRODUKCIE

Przeciwciata monoklonalne stosowane do oznaczania grup krwi
A, B i 0 s3 izotypu IgM i sg pobierane z mysich komdrek
hybrydomy. Przeciwciata sg rozcienczane w buforze
zawierajgcym 0,9% chlorek sodu, albuming bydlecg (bez
stabilizatora), EDTA i odczynniki utatwiajagce ponowne
zawieszenie osadu komorek po odwirowaniu.

Konserwant: < 0,1% azydek sodu.

Surowice testowe anty-A i anty-B sg barwione odpowiednio na
niebiesko i zétto w celu fatwiejszej identyfikacji.

Odczynniki te zostaty zoptymalizowane do uzycia bez dalszego
rozcienczania lub dodatkéw.

Numer serii i data waznosci sg podane na etykiecie fiolki.

PRZECHOWYWANIE

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

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Probki krwi do oznaczenia grupy krwi ABO nalezy pobierac
aseptycznie do probéwek z EDTA lub cytrynianem. Prébke
nalezy przetestowac jak najszybciej po pobraniu. W przypadku
opdznienia w testowaniu prébke nalezy przechowywaé¢ w
temperaturze 2-8°C. Prébki wykazujgce hemolize lub skazenie
mikrobiologiczne nie powinny by¢ testowane, poniewaz moze to
skutkowa¢ fatszywie dodatnimi lub fatszywie ujemnymi
wynikami. Wszystkie prébki krwi nalezy dwukrotnie przemyé
0,9% roztworem NaCl przed badaniem metoda probowki, ptytki
punktowej lub mikroptytki.

Stosujgc technike szkietkowg przygotowaé 35-45% zawiesing
badanych erytrocytéw (krew petna); stosujac technike ptytkowag

nalezy uzy¢ krew petng lub przygotowa¢ 10% zawiesing
badanych erytrocytéw w 0,9% roztworze NaCl.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

3. Odczynniki te nie sa przeznaczone do samodzielnego

stosowania.

Nie uzywac tych odczynnikéw po uptywie daty waznosci.

Wyrzuci¢ zawarto$¢ uszkodzonych fiolek.

Odczynniki zostaty przefiltrowane przez filtr 0,2 ym w celu

zmniejszenia obcigzenia biologicznego.

7. Po otwarciu fiolki zawarto$¢ powinna zachowa¢ stabilno$é
do uptywu terminu waznosci. Wyrzuci¢ zawartos¢, jesli po
otwarciu pojawi sie zmetnienie lub zanieczyszczenie.

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

9. Podczas korzystania z tych produktéw nalezy nosi¢ odziez
ochronng, jak na przyktad fartuch i jednorazowe
rekawiczki.

o ok~

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 dodatnia i ujemng nalezy
bada¢ réwnolegle z kazdg serig testow. Testy nalezy
uzna¢ za niewazne, jesli kontrole nie wykazujg
oczekiwanych reakgc;ji.

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

3. Stabe antygeny (A lub Buex) mMogg nie zosta¢
zidentyfikowane. Wskazane jest ponowne przetestowanie
niejednoznacznych  wynikow przy uzyciu metody
probéwkowe;j.

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 uzywa¢ wytgcznie zgodnie z niniejsza
instrukcja uzycia.

MATERIALY | ODCZYNNIKI WYMAGANE
0,9% roztwér NaCl

Szklane probowki

Uchwyt na probéwki

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. METODA PROBOWKOWA

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

2. Umiesci¢ 1 objeto$¢ odczynnika i 1 objetos¢ zawiesiny
testowych erytrocytow w oznakowanej probowce.

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

4. Natychmiast odczyta¢ wynik: delikatnie wstrzasngc
probdéwka, aby usunaé¢ osad erytrocytéw z dna probdwki i
odczyta¢ makroskopowo wynik aglutynacji; zapisa¢ wynik.

B. METODA MIKROPLYTOWA

Przygotowanie mikroptytek:

Mikroptytki wykonane przez réznych producentéw/dostawcow

maja rézne wiasciwosci statyczne, kiére 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. Umies¢ 1 objetos¢ 22% albuminy wotowej (BSA) w
odpowiednich dotkach.

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

3. Inkubowa¢ w temperaturze pokojowej (18-25°C) przez 10
do 15 minut.

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

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

6. Nastepnie dwukrotnie przeptukaé mikroptytke woda
destylowang lub dejonizowana.

7. Przechyli¢ i potrzasnaé mikroptytka, aby usuna¢ nadmiar
wody.

8. Przed uzyciem pozostawi¢ mikroptytke do wyschniecia.

Alternatywne techniki moga by¢ stosowane pod warunkiem, ze
zostaty zatwierdzone przez uzytkownika.

Procedura:

1. Przygotowac¢ 2 - 4% zawiesing testowanych erytrocytow w
0,9% roztworze NaCl. (Zalecenie: 2% zawiesina)

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

3. Do mikroptytki doda¢ 30 pl przygotowanej wcze$niej
zawiesiny badanych erytrocytéw.

4. Miesza¢ przez 30 sekund recznie lub za pomocg
wytrzasarki.

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

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

Zapisa¢ wynik i site reakcji, rownolegle testujac erytrocyty

kontroli dodatniej i ujemnej. Urzadzenia do odczytu, jesli sg

uzywane, muszg by¢ zatwierdzone. Korzystanie z dodatkowych
srodkéw wizualnych, takich jak np. lusterka lub szkia
powiekszajgce, moze utatwi¢ odczyt wynikow.

C. METODA SZKIELKOWA

1. Z krwi pelnej przygotowa¢ 35-45% zawiesing badanych
erytrocytow.

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

3. Uzywajgc czystej bagietki, doktadnie wymiesza¢ obie

objetosci na obszarze okoto 20x40mm.

Powoli porusza¢ szkietkiem w przéd i w tyh.

Odczyta¢ wynik makroskopowo po maksimum 2 minutach

i zapisac.

ok

6. Nieprawidlowe postgpowanie lub przekroczony czas
inkubacji moze prowadzi¢ do artefaktéw spowodowanych
wysychaniem i test nalezy uzna¢ za niewazny.

D. METODA PLYTKOWA

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

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

3. Uzywajac czystej bagietki doktadnie wymiesza¢ obie
objetosci.

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

5. Odczyta¢ wynik makroskopowo i zapisac.

Nieprawidtowe postepowanie lub przekroczony czas inkubacji
moze prowadzi¢ do artefaktéw spowodowanych wysychaniem

INTERPRETACJA WYNIKOW BADAN

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

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

Rozbieznosci: Jezeli wyniki uzyskane dla antygenéw na

badanych  erytrocytach nie  korelujg z  wykrytymi

alloprzeciwciatami grupy krwi, wymagane sg dalsze badania.

OGRANICZENIA

1. Antygeny ABO nie sg w petni rozwiniete po urodzeniu,
dlatego stabsze reakcje mogg wystgpi¢ w przypadku
probek pepowinowych lub noworodkowych.

2. W przypadku stosowania przeciwciat monoklonalnych
probki krwi ze stabymi podgrupami A lub B moga
powodowac falszywie ujemne lub stabe reakcje podczas
badania przy uzyciu szkietek lub mikroptytek. Wskazane
jest ponowne przetestowanie stabych podgrup przy uzyciu
techniki probéwkowe;j.

3. Przechowywana krew moze dawac stabsze reakcje niz
Swieza krew.

4.  Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne mogg
rowniez wystgpi¢ z powodu:

a. Zanieczyszczenia materiatéow testowych

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

c. Niewtasciwego lub przekroczonego wirowania

d. Odstepstwa od zalecanych technik

5. Podczas stosowania techniki ptytkowej punktowej i probek
krwi petnej moze czasami wystgpi¢ tworzenie sie rulonéw,
ktére przypominajg stabg aglutynacje i moga byc¢
interpretowane jako fatszywie dodatnia reakcja. Zjawisko
to nie wynika z przyczyn immunologicznych. Mozna
spodziewac¢ sie powstawania rulondw we krwi z heparyng
oraz u pacjentéw leczonych ekspanderami osocza (np.
dekstranem), jak réwniez u pacjentéw z plazmocytomag
(wysoka zawartos¢ biatka, zmieniony sktad biatka), w
zaburzeniach onkologicznych (nieprawidtowy hemogram) i
zaburzeniach krzepniecia. Prébki krwi od tych pacjentow
nalezy zawsze bada¢ technikg probowkows, poniewaz
generalnie tego zjawiska nie mozna zweryfikowac przy
uzyciu zawiesiny erytrocytdow. Obecnos$¢ stabych
antygenéw (As, Ax, Buwea) nalezy wykaza¢ technikg
probowkowg, ze wzgledu na wigkszg czulo$¢, w
stosownych przypadkach po 30 minutach inkubaciji.
Niezwykle stabe reakcje lub brak reakcji mogg byé
prawdopodobnie spowodowane obecnoscig podgrup Ai B.
Prébki krwi od pacjentéw cierpigcych na niektore
schorzenia mogg wykazywa¢ reakcje falszywie
dodatnie/fatszywie ujemne. Probki krwi pegpowinowej
zanieczyszczone galaretkg Whartona mogg wykazywac
falszywie dodatnie reakcje. Nie stosowac¢ posredniego
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testu Coombsa (ICT) z monoklonalnymi odczynnikami
mysimi i surowicami AHG. Reaktywne autoaglutyniny sg
czesto potencjalnym zrodtem bitedéw w typowaniu krwi
ABO. Obecnos¢ tych przeciwciat jest nieprzewidywalna.
Wystarczajgco duza liczba tych przeciwciat moze
powodowac niespecyficzne reakcje przy wykazywaniu
izoaglutynin z limfocytami A-(1) i B, a takze niespecyficzne
reakcje z surowicami testowymi anty-A, anty-B i anty-AB,
jesli sg testowane nieprzemyte krwinki lub probki
zawieszone w surowicy lub osoczu. Oznaczenia ABO i
izoaglutynin sg zatem niezbedne do oznaczania grup krwi.
Wszelkie rozbieznosci miedzy oznaczeniami ABO i
izoaglutynin wymagajg dalszych badan, niezaleznie od sity
reakcji w surowicy lub krwinkach pacjenta. Nie stosowac
odczynnikéw monoklonalnych przygotowanych z mysich
komérek  hybrydom do  bezposrednich  testéw
antyglobulinowych z odczynnikami AHG.

6. Do oznaczania antygenéw ABO i Rh zawsze uzywaé
dwach réznych klondw.

STABILNOSC REAKCJI

1. Odczytaé wszystkie wyniki bezposrednio po odwirowaniu
probowek i mikroptytek.

2. Testy szkietkowe nalezy zinterpretowac w ciggu 2 minut,
aby zapewni¢ swoisto$¢ i unikngé mozliwosci btednego
zinterpretowania wyniku ujemnego jako dodatniego z
powodu wysuszenia odczynnika.

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

CHARAKTERYSTYKI WYDAJNOSCI

Wiasciwosci uzytkowe sg oceniane zgodnie ze Wspdlnymi

Specyfikacjami Technicznymi (CTS: Decyzja Komisji UE z dnia

03.02.2009).

1. Odczynniki zostaty przetestowane przy uzyciu wszystkich
zalecanych procedur.

2. Kazda seria jest badana zgodnie z wymaganiami
Wspdlnych Specyfikacji Technicznych dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro i spetnia wymagania.

3. Swoistos¢ przeciwciat monoklonalnych jest wykazana przy
uzyciu panelu erytrocytéw antygenowo ujemnych.

4.  Kontrole jakosci odczynnikéw przeprowadzono przy uzyciu
erytrocytow lub krwi petnej, ktére zostaly dwukrotnie
przemyte 0,9% roztworem soli fizjologiczne;j.

5. Przetestowano ponad 1000 probek z czutoscig i
swoistoscig >99%.

ZASTRZEZENIA

1. Uzytkownik jest odpowiedzialny za dziatanie odczynnikow
inng metoda niz zalecane.

2. Wszelkie odstepstwa od zalecanych technik nalezy
sprawdzi¢ przed uzyciem.
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WYKAZ SYMBOLI
LOT Numer serii VD) Zylko do S
iagnostyki in vitro
Numer katalogowy —’f Er;ep)cgtivggévaé w
= Data waznosci “ Wytworca
Zapoznaj sie z
I:Iﬂ instrukcjg uzywania
NUMERY KATALOGOWE
Nr kat. Odczynnik llosé
1x1x10ml
01110 | Anti-A (Kion 11H5) ox1xaom
50 x 1x 10 ml
1x1x10ml
01210 | Anti-A (Klon Birma-1) 18 X 1 X ]8 m:
50x1x10 ml
x1x10 ml
02110 | Anti-B (Klon 6F9) oxpxaom
50x 1x 10 ml
1x1x10ml
02210 | Anti-B (Kion LB-2) oxrxom
50x1x10ml
1x1x10ml
03110 Anti-AB (Klony: A: 5E10 5x1x10ml
B: 2D7) 10x1x10ml
50 x 1x 10 ml
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
Data aktualizaciji ulotki: 24.04.2023
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