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“ Producent

PRZEZNACZENIE

Krwinki wzorcowe sg przeznaczone do identyfikacji
nieregularnych przeciwciat przeciwko krwinkom czerwonym
w prébkach krwi.

WPROWADZENIE

Gdy badania przesiewowe w kierunku przeciwciat wskazujg na
obecnos$¢ nieregularnych przeciwciat w prébce surowicy, ale
wykonane testy nie dajg jednoznacznych wynikéw w zakresie
swoistosci przeciwciat, kluczowe jest, aby wykona¢ dalsze
badania przy uzyciu panelu krwinek wzorcowych do identyfikacji
przeciwciat.  Przeciwciala grupowe krwi nie  majg
réwnorzednego znaczenia klinicznego a wczesna identyfikacja
wiasciwosci i swoistosci reakcji ma istotne znaczenie dla
prawidiowej opieki prenatalnej oraz wyboru odpowiedniej krwi
do przetoczenia.

OPIS ODCZYNNIKA

Krwinki wzorcowe zostaty przygotowane z krwi oddanej przez
10 dawcow z grupg O i sg dostepne w postaci 2—-3% zawiesiny
wyptukanych krwinek czerwonych, lub krwinek czerwonych
traktowanych papaing, w roztworze konserwujgcym.

Traktowanie komérek papaing niszczy lub ostabia antygeny z
uktadéow MNS i Duffy co umozliwia wzrost reaktywnosci
przeciwciat skierowanych przeciwko antygenom z uktadéw
Rhesus, Kidd, Lewis oraz P.

Roztwor konserwujgcy zostat specjalnie opracowany w celu
zachowania integralno$ci oraz antygenowosci krwinek
czerwonych i zawiera nastepujgce sktadniki — cytrynian sodu,
kwas cytrynowy, dekstroze, inozyne, siarczan neomycyny
(0,103 g/l) oraz chloramfenikol (0,349 g/l).

Mimo, ze kazdy panel zostat odpowiednio wyselekcjonowany w
celu uzyskania maksymalnego zakresu dla swoistosci
przeciwciat, sktad antygenowy kazdej partii moze by¢ rézny.
Krwinki czerwone uznawane za wykazujgce ekspresje
szczegodlnie stabych lub silnych antygenéw P: zostang
oznaczone literg ,W” (staby) lub ,S” (silny) w dotagczonym
arkuszu z profilem antygenowym. Co najmniej jedna z tych
krwinek mogta by¢ przechowywana w warunkach chtodniczych
do momentu uzycia.

Krwinki wzorcowe mogg by¢ uzywane bezposrednio z fiolki lub
mogg zosta¢ przed uzyciem przeptukane i ponownie
zawieszone w 2-3% roztworze PBS lub 1,5-2% roztworze
LISS. Krwinki wzorcowe przygotowane w ten sposéb nalezy
uzy¢ w przeciggu 24 godzin od przygotowania. Nie zaleca si¢
przenoszenia tych krwinek wzorcowych do innego pojemnika.

Ponadto w przypadku modyfikacji odczynnika przez
uzytkownika w jakikolwiek sposéb, np. w trakcie przygotowania
zawiesin krwinek czerwonych w buforze LISS, uzytkownik jest
odpowiedzialny za zapewnienie odpowiedniej mocy zawiesiny
krwinek czerwonych, jako$¢ uzywanego roztworu PBS lub LISS
oraz przygotowanie i przechowywanie odpowiedniej
dokumentaciji.

Jednorazowa objeto$¢ odczynnika dostarczana przez nakretki
z zakraplaczem wynosi okoto 40 pl, w zwigzku z tym nalezy
zwréci¢é uwage na to, aby we wszystkich testach zostata
zachowana odpowiednia proporcja surowicy do komérek krwi.

Niniejszy odczynnik spetnia wymogi dyrektywy 98/79/WE z
wytycznymi o wyrobach medycznych do diagnostyki in
vitro oraz jest zgodny z zaleceniami zawartymi w
dokumencie Guidelines for Blood Transfusion Services in

the United Kingdom (Wytyczne dotyczace przetaczania
krwi w Wielkiej Brytanii).

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Odczynnik nalezy przechowywaé w temperaturze od 2-8 °C.
Nie zamraza¢. Nie uzywaé¢ w przypadku ewidentnych oznak
odbarwienia lub hemolizy. Nie uzywa¢ po uptywie podanego
terminu waznosci.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA |
UTYLIZACJI

Materiat biologiczny, z ktérego zostat wytworzony ten produkt,
uzyskat wynik niereaktywny w zakresie HBsAg, anty-HIV 1/2
oraz anty-HCV.

Zadne znane metody badar nie daja pewnosci, ze produkty
pochodzace z krwi ludzkiej nie przenosza chordb
zakaznych, dlatego podczas uzytkowania i utylizacji tego
produktu nalezy zachowac nalezyta ostroznosé.

Chloramfenikol jest klasyfikowany jako karcynogen a siarczan
neomycyny jest klasyfikowany jako substancja draznigca.

Odczynnik  ten  jest przeznaczony  wylgcznie  do
diagnostycznego uzytku in vitro.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Prébki nalezy pobiera¢ z zastosowaniem techniki aseptyczne;.
Test nalezy wykonac¢ jak najszybciej po pobraniu prébki krwi.
Jesli wykonanie testu zostanie opdznione, probke nalezy
przechowywa¢ w temperaturze 2-8 °C przez maksymalnie
48 godzin. Nie nalezy uzywa¢ probek krwi, w ktorych
zaobserwowano znaczng hemolize lub ktére sg w znacznym
stopniu zanieczyszczone.

PROCEDURY TESTOWE

Techniki wykorzystywane do okreslania swoisto$ci przeciwciat
powinny odzwierciedla¢ stosowany protokét préb zgodnosci i
powinny obejmowa¢ te techniki, za pomocg ktérych
przeciwciato zostato pierwotnie wykryte.

Procedury testowe LISS zapewniajg mozliwo$¢ zwiekszenia
czutodci testu przy skréconym czasie inkubaciji i tym samym
dobrze nadajg si¢ do zastosowan zaréwno w sytuacjach
nagtych, jak i w rutynowych testach w bankach krwi.

Zaleca si¢ uzywanie szklanych probéwek, a w stosownych
przypadkach nalezy wdrozy¢ autokontrole.

Testy okreslajgce swoisto$¢ przeciwciat najlepiej wykonywac z
uzyciem $wiezych probek surowicy w celu zapewnienia
obecnosci odpowiednich poziomdéw dopetniacza i jonéw wapnia
dla zachowania optymalnej reaktywnosci odczynnika.

Niniejszy odczynnik zostat wystandaryzowany do stosowania
przy uzyciu technik probéwkowych, dlatego nie mozna
zagwarantowaé jego przydatnosci w przypadku stosowania
innych metod. Zaleca sig, aby przed zastosowaniem innych
technik uzytkownicy doktadnie potwierdzili przydatnos¢
odczynnika.

OGRANICZENIA

Przebieg reakcji przeciwciat grup krwi réznig sie w zaleznosci
od ich swoistosci i dlatego zadna pojedyncza technika nie jest
w stanie wykry¢ wszystkich przeciwciat grupowych krwi.

Podczas podanego okresu przydatnosci do uzycia moze
nastgpi¢ pewna utrata ekspresji antygenowej. Poniewaz taka
utrata cze$ciowo jest zalezna od wtasciwosci poszczegolnych
donacji lub dawcéw, ktoérych nie mozna przewidzie¢ ani
kontrolowaé, nalezy $cisle przestrzega¢ zalecanych
warunkéw przechowywania i uzytkowania odczynnika.

Mimo Zze te krwinki wzorcowe zostaty wybrane w celu
umozliwienia rozréznienia wiecej niz jednej swoistosci
przeciwciat w tej samej surowicy, surowice zawierajgce
przeciwciata o wielu swoistosciach mogg wymagac¢
dodatkowych testéw z wybranymi krwinkami czerwonymi.

Przeciwciata swoiste dla antygenéw o niskiej czestosci
wystepowania, nieobecnych na komoérkach testowych, nie
zostang wykryte.

Wyniki fatszywie dodatnie lub falszywie ujemne moga
wystgpi¢ z powodu zanieczyszczenia materiatéw testowych,
nieprawidtowej temperatury  reakcji, nieprawidtowego
przechowywania materiatéw, pominigcia odczynnikéw
testowych i obecnosci niektérych stanéw chorobowych.

SZCZEGOLNE WEASCIWOSCI UZYTKOWE
Krwinki wzorcowe uzyskaty wynik ujemny w bezposrednim
tescie antyglobulinowym, co wskazuje, ze na powierzchni
komérek nie znajdujg si¢ Zadne wykrywalne ludzkie
przeciwciata 1gG lub sktadniki dopetniacza C3.
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Aby uzyska¢ wigcej informacji lub porady, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.
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