ANTY-A (ABO1), ANTY-B (ABO2), ANTY-A,B (ABO3)
ANTY-D (RH1) IgM I, ANTY-D (RH1) IgM I,
ANTY-D (RH1) TOTEM, ANTY-D (RH1) IgG,
ANTY-DCE (RH1,2,3), NEG CONTROL, GROUPAKIT DIAGAST

WPROWADZENIE

Odczynniki, ktorych dotyczy ulotka, sg wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro (IVDMD) do uzytku
profesjonalnego.

Odczynniki ANTY-A (ABO1), ANTY-B (ABO2), ANTY-A,B (ABO3) sg uzywane do okreslania grup krwi uktadu ABO.
Stuzg do wykrywania obecnosci antygenow erytrocytowych A i/lub B obecnych na ludzkich krwinkach czerwonych.
Odczynniki ANTY-D (RH1) IgM I, ANTY-D (RH1) IgM II, ANTY-D (RH1) Totem i ANTY-D (RH1) IgG stuzg do
wykrywania antygenu D (RH1) obecnego na ludzkich krwinkach czerwonych.

Odczynnik ANTY-DCE (RH1,2,3) umozliwia wykrycie co najmniej jednego z nstepujgcych antygendw obecnych na
krwinkach czerwonych: D (RH1), C (RH2) lub E (RH3).

Kontrola ujemna NEG CONTROL jest uzywana przy oznaczaniu grup krwi ABO. Kontrola nie zawiera przeciwciat.
Nalezy stosowac¢ jg w tych samych warunkach co uzywany odczynnik. Kontrola ujemna NEG CONTROL umozliwia
interpretacje uzyskiwanych wynikow.

ZASADA OZNACZANIA

Odczynniki przeznaczone sg do wykonywania oznaczen technikg manualng na szkietkach lub w probéwkach

metodg hemaglutynacji. Krwinki czerwone z obecnymi na nich antygenami aglutynujg w obecnosci odczynnika

zawierajgcego odpowiednie przeciwciata:

- zardéwno w bezposredniej metodzie hemaglutynacji, gdzie wchodzg w kontakt z odczynnikiem zawierajgcym
przeciwciata (typ: IgM),

- rowniez w posredniej metodzie hemaglutynacji: test antyglobulinowy w przypadku uzycia przeciwciat 1gG.
Reakcja przebiega w dwodch etapach: badane krwinki czerwone sg poddawane dziataniu przeciwciat 1gG.
Przeciwciata wigzg sie z krwinkami czerwonymi zawierajgcymi odpowiedni antygen. Po myciu dodaje sie
surowice antyglobulinowg AGH MAESTRIA IGG, ktéra wywoluje aglutynacje uczulonych krwinek czerwonych
zawierajgcych odpowiedni antygen.

Okreslanie grup krwi ABO polega na jednoczesnym wykryciu antygendw A i/lub B na powierzchni ludzkich krwinek

czerwonych i obecnosci lub braku przeciwciat anty-A i/lub anty-B w osoczu. W tym celu jest wlasciwe okresli¢

antygeny erytrocytowe uzywajgc znane odczynniki anty-A, anty-B lub anty-A,B (test krwinkowy), a nastepnie
potwierdzenie wynikéw przez zweryfikowanie obecnosci odpowiednich przeciwciat w osoczu uzywajgc znanych
krwinek czerwonych A1, B i ewentualnie A2 i O (test osocza).

Dla grupy RH1 konieczne jest uzycie odczynnika ANTY-D (RH1) i kontroli ujemnej NEG CONTROL.

SKLAD ODCZYNNIKOW

Odczynniki zostaly przygotowane z monoklonalnych przeciwciat. Przeciwciata monoklonalne produkowane przez
firme Diagast sg uzyskiwane z nadsgczu pohodowlanego in vitro mysiej lub ludzkiej linii komérkowej. Odczynniki
zawierajg azydek sodu (< 0,1%), arsenian sodu (0,02%) i albumine wotowg.Odczynniki zostaly rozlane do
buteleczek z kalibrowanymi zakraplaczami. Odczynniki te sg rowniez dostepne w opakowaniu GROUPAKIT.
Opakowanie GROUPAKIT (Diagast, nr kat.: 70888) zawiera 1 buteleczke odczynnika ANTI-A (ABO1), 1
buteleczke odczynnika ANTY-B (ABO2), 1 buteleczke odczynnika ANTY-A,B (ABO3), 1 buteleczke odczynnika
ANTY-D (RH1) IgM | oraz 1 buteleczke NEG CONTROL.

Kontrola ujemna NEG CONTROL produkowana przez firme Diagast jest pozbawiona przeciwciat.

Skitad odczynnikéw zostal zamieszczony na ostatniej stronie tej ulotki.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wskazane jest uzywanie ochronnych rekawic i innych zabezpieczen oraz postepowanie z duzg ostroznoscig w
przypadku oznaczen wykonywanych z prébek ludzkich. Wszystkie produkty, ktére wchodzg w kontakt z badanymi
prébkami powinny by¢ traktowane jak produkty potencjalnie zakazne. Nalezy stosowaé odpowiednie warunki
oznaczania, jednorazowy sprzet oraz stosowne procedury utylizacji zgodne z lokalnymi przepisami.

Nie uzywac odczynnikéw, jesli zostaty rozlane lub jesli uszkodzeniu ulegto opakowanie.
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PRZECHOWYWANIE

Odczynniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2 — 8°C. Odczynniki zachowujg trwatos¢ do daty waznosci
podanej na opakowaniu. Nie uzywac¢ odczynnikow po uptywie terminu waznosci. Po kazdym uzyciu odczynniki
wstawi¢ do lodéwki. Zwréci¢ uwage, aby odczynniki nie pozostawaty zbyt diugo w temperaturze pokojowe;j.

ODCZYNNIKI | MATERIALY KONIECZNE DO WYKONANIA OZNACZEN
Izotoniczny roztwér soli (0,9% NaCl).

- Inkubator lub taznia wodna z temperaturg 37°C.

- Probdéwki szklane o wymiarach 10 x 75 mm lub 12 x 75 mm, statyw do probdéwek.

- Mieszadio mechaniczne.

- Jednorazowe ptyty do oznaczania grup krwi.

- Pipeta automatyczna o nastawialnej objetosci.

- Wiréwka 100 — 1200g.

- Prébki krwi o znanych fenotypach: A, B, O, RH1 i RH-1, RH2 i RH-2, RH3 i RH-3, np. HEMA CQI (Diagast).

- Surowica antyglobulinowa anty-IgG - AGH MAESTRIA IGG (Diagast).

- Krwinki czerwone uczulone IgG.

- Zestaw do identyfikacji czesciowego antygenu D, D-SCREEN (Diagast).

PROBKI - KONTROLE

Badane prébki krwi

Krew nalezy pobra¢ na jeden z antykoagulantéw: EDTA, heparyna lub cytrynian do sterylnej zamykanej probowki.
Krew przechowywa¢ w zamknietej jatowej probdéwce w temperaturze 2 — 8°C. Badanie nalezy przeprowadzi¢
mozliwie szybko, najlepiej w ciggu 48 godzin, dopdki nie sg widoczne slady hemolizy.

Przed wykonaniem oznaczenia probki krwi odwirowac¢ przez 3 minuty przy 1200g.

Probki krwi ze znanymi fenotypami: HEMA CQl

System analityczny musi by¢ zwalidowany poprzez uzycie probek o znanych fenotypach:

- probek zawierajgcych antygen odpowiadajgcy przeciwciatu znajdujgcemu sie w odczynniku,

- probek nie zawierajgcych antygenu odpowiadajgcemu przeciwciatu znajdujgcemu sie w odczynniku.

Wykonanie oznaczenia na takich probkach lub na HEMA CQI pozwala na wykrycie btedéw proceduralnych lub
sprzetowych i na podjecie odpowiednich dziatan korekcyjnych.

Kontrola odczynnika

Przy oznaczaniu grupy RH1, dla kazdej prébki, nalezy przeprowadzi¢ reakcje kontrolng w tych samych warunkach
zastepujgc odczynnik Anty-D (RH1) kontrolg ujemng NEG CONTROL.

W przypadku anomalii w oznaczaniu grup krwi ABO, reakcja kontrolna powinna by¢ przeprowodzana w tych
samych warunkach, a odczynniki ABO powinny by¢ zastgpione kontrolg NEG CONTROL.

WYKONANIE OZNACZENIA

a) Metoda szkietkowa w temperaturze pokojowej (18 — 25°C) - nie dotyczy ANTY-D (RH1) I9G

- Na idealnie czyste szkietko nanies$¢ zakraplaczem z fiolki 1 krople odczynnika.

- Obok kropli odczynnika nanies¢ 25 pl nieprzemytych krwinek. Zwroci¢ uwage, aby obie krople nie wchodzity w
kontakt miedzy sobg.

- Czysta bagietkg wymiesza¢ odczynniki i krew rozprowadzajgc je po polu o srednicy 2 do 3 cm.

- Inkubowac¢ w temperaturze pokojowej przez 30 sekund, bez mieszania.

- Wykonujgc powoli okrezne ruchy szkietkiem lub jednorazowg piytg w czasie 3 minut, obserwowac
makroskopowo pojawianie sie aglutynatéw.

- Natychmiast odczytaé wynik testu.

b) Bezposrednia metoda probéwkowa w temperaturze pokojowej (18 — 25°C) - nie dotyczy ANTY-D (RH1)
IgG

- Przygotowac 5% zawiesine badanych krwinek czerwonych w izotonicznym roztworze soli.

- Uzywajgc zakraplacza wprowadzi¢ 1 krople odczynnika do probdwki.

- Doda¢ 50 pl zawiesiny krwinek czerwonych.

- Delikatnie wstrzgsajgc probowka doprowadzi¢ do powstania jednorodnej zawiesiny i nastepnie wirowac 1
minute przy 500 g.

- Delikatnie wstrzgsng¢ probéwkg w celu rozbicia osadu krwinek. Obserwowa¢ makroskopowo pojawienie sie
jakiejkolwiek aglutynaciji.
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c)

Posredni test antyglobulinowy - tylko dla ANTY-D (RH1) TOTEM

W przypadku, gdy reakcja jest staba lub wynik jest ujemny, wstrzgsngé probéwka i inkubowa¢ w temperaturze
37°C przez 15 minut.

Przemy¢ krwinki czerwone 2 razy w izotonicznym roztworze soli i odrzuci¢ ptyn z ostatniego mycia.

Doda¢ 50 ul odczynnika antyglobulinowego AGH MAESTRIA IGG do krwinek czerwonych. Wymieszag,
nastepnie odwirowac przy 120g przez 1 minute.

Delikatnie wstrzgsng¢ probowkg w celu rozbicia osadu krwinek. Obserwowaé makroskopowo pojawienie sie
jakiejkolwiek aglutynacji.

Posredni test antyglobulinowy - tylko dla ANTY-D (RH1) I9G

Przygotowac 5% zawiesine badanych krwinek czerwonych w izotonicznym roztworze soli.

Uzywajgc zakraplacza wprowadzi¢ 1 krople odczynnika do probdéwki.

Doda¢ 50 ul zawiesiny krwinek czerwonych.

Delikatnie wstrzgsajgc probéwkag doprowadzi¢ do powstania jednorodnej zawiesiny i inkubowaé w temperaturze
37°C przez 15 minut.

Przemy¢ krwinki czerwone 2 razy w izotonicznym roztworze soli i odrzucié ptyn z ostatniego mycia.

Doda¢ 50 ul odczynnika antyglobulinowego AGH MAESTRIA IGG do krwinek czerwonych. Wymieszag,
nastepnie odwirowac przy 120g przez 1 minute.

Delikatnie wstrzgsng¢ probéwkg w celu rozbicia osadu krwinek. Obserwowaé makroskopowo pojawienie sie
jakiejkolwiek aglutynacji.

INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU

Jesli wystepuje aglutynacja (krwinki czerwone wyodrebniajg sie jako jedna lub wiecej grudek), to wynik reakciji
jest dodatni i antygen odpowiadajgcy uzytemu odczynnikowi jest obecny na badanych krwinkach czerwonych.
Jesli aglutynacja nie wystepuje (zawiesina jest jednorodna), to wynik reakcji jest ujemny i antygen
odpowiadajgcy uzytemu odczynnikowi nie wystepuje na badanych krwinkach czerwonych.

Grupe krwi z uktadu ABO mozna jednoznacznie okresli¢ tylko wtedy, jesli wystepuje zgodnosé miedzy wynikami
testu z badanymi krwinkami i wynikami testu z badanym osoczem. W przypadku rozbieznosci, pomocne przy
wydawaniu wyniku i ustalaniu przyczyn anomalii moze by¢ ,Auto” kontrola, ,Allo” kontrola lub kontrola
,odczynnika”.

»+Auto” kontrola — w tych samych warunkach testuje sie osocze obok wtasnych krwinek czerwonych.

»Allo” kontrola — w tych samych warunkach testuje sie osocze obok panela znanych krwinek czerwonych grupy
0 (wykrycie przeciwciat anty-erytrocytowych innych niz anty-A lub anty-B).

Kontrola ,odczynnika” — w tych samych warunkach testuje sie krwinki czerwone obok kontroli ujemne;j.

Antygen D jest obecny wéwczas, gdy wystepuje aglutynacja z ANTY-D (RH1) IgM lub ANTY-D (RH1) TOTEM
metodg bezposredniej hemaglutynaciji na szkietku lub w probéwce. Jesli aglutynacji sie nie obserwuje, co moze
mie¢ miejsce w przypadku stabego lub czesciowego antygenu D, to woéwczas nalezy zastosowaé odczynniki
ANTY-D (RH1) TOTEM lub ANTY-D (RH1) IgG w posrednim tescie antyglobulinowym.

Wynik ujemny w posrednim tescie antyglobulinowym powinien by¢ potwierdzony reakcjg z krwinkami
czerwonymi uczulonymi IgG.

Wynik reakgciji jest interpretowalny wtedy, gdy:

¢ kontrola odczynnika z uzyciem kontroli ujemnej NEG CONTROL daje wynik ujemny,

e system analityczny jest zwalidowany przy uzyciu probek o znanych fenotypach.

Bezposredni test antyglobulinowy wykonany na krwinkach czerwonych daje wynik ujemny.

OGRANICZENIA METODY

Oznaczenia powinny by¢ wykonywane tylko przez wykwalifikowany personel.

Nalezy uzywac tylko kalibrowanych zakraplaczy, ktére sg dostarczane przez producenta w zestawie.
Wynik reakcji musi by¢ interpretowany natychmiast po wirowaniu i rozbiciu osadu krwinek.

Nalezy stosowac czysty sprzet i nie zanieczyszczone (bakteriologicznie lub w inny sposéb) produkty.
Nalezy przestrzegac:

e warunkéw przechowywania i dat waznosci,

e procedur wykonania,

o kalibracji uzywanego sprzetu.
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Stabe fenotypy A i/lub B mogg by¢ niewykryte metodg szkietkowg, poniewaz jest to metoda mniej czuta niz

metoda probowkowa. W konsekwencji, w przypadku rozbieznosci miedzy testem krwinkowym i testem osocza i

w przypadku obecnosci stabego fenotypu, nalezy powtdrzy¢ oznaczenie bardziej czutg metoda.

W posrednim tescie antyglobulinowym nalezy stosowa¢ odczynnik AGH MAESTRIA IGG.

Nalezy stosowa¢ NEG CONTROL jako kontrole ujemna.

Nie wolno stosowa¢ ANTY-D (RH1) metodg manualng, ktéra pocigga za sobg enzymatyczng obrébke krwinek

czerwonych.

Odczynnik ANTY-D (RH1) IgM nie moze by¢ stosowany w posrednim tescie antyglobulinowym.

W przypadku stosowania ANTY-D (RH1) TOTEM czesto mogg pojawiaé sie rozbieznosci w wynikach

bezposdredniej metody hemaglutynacji i wynikach posredniego testu antyglobulinowego. Moze to by¢

spowodowane obecnoscig stabego i/lub czesciowego antygenu D.

Fatszywie dodatnie reakcje mogg pojawic sie w przypadku:

¢ gdy stosowana jest metoda bezposredniej hemaglutynacji, a badana probka zawiera zimne aglutyniny,

e gdy stosowany jest posredni test antyglobulinowy, a badane krwinki czerwone aglutynujg w bezposrednim
tescie antyglobulinowym.

Te mozliwosci wyznaczajg racjonalne przestanki dla jednoczesnego uzycia kontroli NEG CONTROL.

CHARAKTERYSTYKA WYKONANIA

Dla zalecanych metod odczynniki spetniajg wymagania Common Technical Specifications dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

Ocene odczynnikéw ANTY-A (ABO1), ANTY-B (AB02), ANTY-A,B (AB0O3) przeprowadzono na 15 000 prébek
(dawcy krwi, pacjenci, noworodki) pobranych na zalecane antykoagulanty (EDTA, heparyna, cytynian). Badania
wykazaty 100% swoisto$¢ dla kazdego odczynnika w odniesieniu do znanych fenotypow A1, A2, A1B, A2B, B i
0. Testy przeprowadzone na krwinkach czerwonych ze stabym fenotypem ABO wykazaty dobrg swoistos¢ w
odniesieniu do fenotypéw A3 i B3.

Odczynnik ANTY-A,B (AB03) rozpoznaje na krwinkach czerwonych staby fenotyp Ax.

Odczynnik ANTY-B (AB02) nie aglutynuje z ,nabytym B” obecnym na krwinkach czerwonych.

W wielu przypadkach (transfuzje, stabe fenotypy A Ilub B (A3, B3, ... ), przypadki modyfikac;ji
hemopatplogicznych, zjawisko mozaikowe himeryzm, itp.) mozna obserwowaé obecnos$¢ dwoch populacii.
Przeciwciata anty-A, dodatkowo, przeciwciata anty-A,B mogg dawac reakcje krzyzowe z antygenem Tn, ktére
objawiajg sie mieszang aglutynacjg (zjawisko wystepujace sporadycznie).

Ocena odczynnikow ANTY-D (RH1) IgM |, IgM I, IgG, TOTEM i ANTY-DCE (RH1,2,3) przeprowadzono na
panelu 1000 prébek z 200 000 prébek (pochodzgcych od dawcdw krwi, pacjentéw i noworodkéw) pobranych na
zalecane antykoagulanty (EDTA, heparyna, cytynian). Badania wykazaly 100% swoisto$¢ dla kazdego
odczynnika w odniesieniu do znanych fenotypéw RH.

Intensywnos¢ reakcji w przypadku uzycia odczynnika ANTY-D (RH1) IgM zalezy od liczby miejsc antygendw
obecnych na krwinkach czerwonych.

Odczynniki ANTY-D (RH1) TOTEM i ANTY-D (RH1) IgG umozliwiajg skrining stabego antygenu D (RH1) w
posrednim tescie antyglobulinowym.

Testy przeprowadzane na ziozonych fenotypach nie gwarantujg rozpoznania wszystkich stabych Iub
zréznicowanych antygenow z powodu ich duzej réznorodnosci.

Odczynniki ANTY-D (RH1) IgM |i TOTEM posiadajg specjalne wiasciwosci rozpoznawania rzadkich antygendéw
typu RH33 (DHar) i moga zakitécaé reakcje z odczynnikami poliklonalnymi i rozpoznaé je wszystkie w matym
stopniu lub nie rozpozna¢ w ogdle.

Jedynie odczynnik ANTY-D (RH1) TOTEM moze wykry¢ czesciowe DVI metodg hemaglutynacji bezposredniej
w tescie probowkowym.

Zastosowane w odczynniku ANTY-D klony swoiscie rozpoznajg epitopy antygenu D (tabela na ostatniej stronie
tej ulotki).

W celu identyfikacji czesciowego D zaleca sie uzywa¢ D-SCREEN.
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Odczynnik Nr kat. Klon Klasa Pochodzenie
5x10 ml 70501
ANTI-A (ABO1) 9113D10 IgM Mysie
100 x 10 ml 70540
5x10 ml 70502
ANTI-B (ABQO2) 9621A8 IgM Mysie
100 x 10 ml 70541
5x 10 ml 70503
ANTI-A,B (ABO3) 9113D10 + 152D12 IgM Mysie
100 x 10 ml 70542
5x10 ml 71000
ANTI-D (RH1) IgM | P3X61 IgM Ludzkie
100 x 10 ml 70543
ANTI-D (RH1) IgM I 5x 10 ml 71005 HM10 IgM Ludzkie
P3X61 + IgM
5x 10 mi 71010
xom P3X21223B10 + IgM :
ANTI-D (RH1) TOTEM Ludzkie
100 x 10 ml 70544 P3X290 + lgG
P3X35 IgG
ANTI-D (RH1) IgG 5x10 ml 71020 HM16 IgG Ludzkie
P3X61 +
ANTI-DCE (RH1,2,3) 5x5ml 74111 P3X25513G8 + IgM Ludzkie
P3X234
5x10 ml 79000
NEG CONTROL
100 x 10 ml 70545
Dllla DHA
Klon Klasa | DIl Dlllb | DIVa | DIVb | Dva | DVI | DVII | DFR | DBT R DHMI
Dlllc
P3x61 IgM + + + + + - + +/- + + +
HM10 IgM + + + + + - + - + - +
HM16 IgG + + + + + - + - + + +
P3x21223B10 | IgM - + - - + + + + - - +
P3x290 IgG + + +/- - + +/- + + N N T
P3x35 IgG + + + + - - + - - - +

+ wynik dodatni; stopien aglutynacji zalezy od ilosci antygendéw obecnych na badanych krwinkach czerwonych

+/- wynik dodatni lub ujemny

HISTORIA ZMIAN

Wptyw na weryfikacje metoda zgodna z normg NF EN

Opis zmian ISO 15189
- § ,HISTORIA ZMIAN” : Dodano
- § ,CHARAKTERYSTYKA WYKONANIA” : W wersiji
hiszpanskiej poprawiono termin ,hemaglutynacja Nie

posrednia” na ,hemaglutynacja bezposrednia” odnosnie

wykrywania DVI.
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Pour obtenir les notices dans la langue de votre choix :
For Instructions For Use in your language :

Para las instrucciones de uso en su idioma :

Para Instru¢des de Uso na sua lingua :

Per le istruzioni di uso nella sua lingua :

Fir Gebrauchsanleitungen in lhrer Sprache :

Fo6r bruksanviningar pa ditt eget sprak :

For brugsanvisninger pa dit sprog .

http://

www.diagast.com
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For Euro-
pean Union

Belgié - Belgique - Bbnrapus - Ceska Republika -
Danmark - Deutschland - Eesti - Espafia - France -
Ireland - Italia - Kypros - Latvija - Luxembourg —
Magyarorszag - Nederland - Norge - Osterreich -
Polska - Portugal - Schweiz - Suisse - Suomi - Slo-
venija - Sverige - United Kingdom

+800 135 79 135

00800 161 2205

EAAGOQ 7799
Free
island 800 8996
Lietuva 8800 30728
Romania 0800 895 084
Slovensko 0800 606 287
| | Liechtenstein +31 20 796 5692
Not
free | Malta +31 20 796 5693
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