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WPROWADZENIE

Status MN krwinek czerwonych jest definiowany przez
sekwencje aminokwaséw gtéwnej sialoglikoproteiny krwinek
czerwonych — glikoforyne A. Anty-M i Anty-N reagujg z
odpowiadajgcymi im antygenami na glikoforynie A, powodujac
aglutynacje krwinek czerwonych i klasyfikujac te komorki do
trzech odrebnych fenotypéw: M+N-, M+N+ oraz M-N+.
Ponadto, bez wzgledu na status MN ich gtéwnej glikoproteiny,
prawie wszystkie ludzkie krwinki czerwone posiadajg antygen
L,N” na dodatkowej sialoglikoproteinie krwinek czerwonych —
glikoforynie B.
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Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Zapozna¢ sig z instrukcjg uzytkowania
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PRZEZNACZENIE

Odczynnik Anty-N stuzy do badan in vitro majgcych na celu
wykrywanie i identyfikacje antygenu N na ludzkich krwinkach
czerwonych poprzez aglutynacje bezposrednig.

OPIS ODCZYNNIKA

Gtoéwny sktadnik tego odczynnika pochodzi z hodowli in vitro
linii  mysich komoérek hybrydoma LN3 wydzielajgcych
immunoglobuliny. Odczynnik zawiera supernatant z hodowli
zawierajacy 1 g/l azydku sodu.

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

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

Odczynniki powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2—
8 °C. Nie uzywac w razie oznak zmetnienia. Nie rozcienczac.
Odczynnik zachowuje stabilno$¢ do uptywu terminu waznosci
podanego na etykiecie produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA |
UTYLIZACJI

Niniejszy odczynnik zawiera azydek sodu o stezeniu 0,1%.
Azydek sodu moze reagowa¢ z ofowianymi i miedzianymi
elementami instalacji wodno-kanalizacyjnej, tworzac zwigzki
o whasciwosciach wybuchowych. W przypadku wylania do
zlewu spituka¢ duzg iloscig wody, aby nie dopusci¢ do
nagromadzenia si¢ azydkow.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki. Unika¢ uwalniania do $rodowiska.
Zawarto$¢/pojemnik utylizowaé zgodnie z
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi
przepisami.

Zuwagi na fakt, Zze odczynnik ten jest pochodzenia
zwierzgcego, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jego
stosowania i utylizacji, poniewaz istnieje potencjalne ryzyko
zakazenia.

Odczynnik ten jest przeznaczony wylgcznie do uzytku
diagnostycznego in vitro.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Probki nalezy pobiera¢ z zastosowaniem techniki
aseptycznej, w obecnosci antykoagulantu lub bez. Test nalezy
wykonac jak najszybciej po pobraniu prébki krwi. Jesli badanie
odbedzie si¢ pozniej, probke nalezy przechowywaé w
temperaturze od 2°Cdo8°C. Probki krwi wykazujgce
znaczng hemolize lub kontaminacje nie powinny by¢
uzywane. Probki skrzepnigte lub z dodatkiem EDTA powinny
zosta¢ zbadane w ciggu siedmiu dni od pobrania. Krew

dawcoéw z antykoagulantem w postaci cytrynianu moze zosta¢
zbadana do dnia uptywu terminu waznosci donacji.

PROCEDURY TESTOWE

Niniejszy odczynnik zostat wystandaryzowany do stosowania
przy uzyciu techniki opisanej ponizej, dlatego nie mozna
zagwarantowac jego przydatnosci w przypadku stosowania
innych technik.

WYMAGANE DODATKOWE MATERIALY | ODCZYNNIKI

Roztwoér PBS o pH 7,0 £0,2

Czerwone krwinki wzorcowe do kontroli odczynnika Anty-N
Probowki szklane 12 x 75 mm

Pipety

Wiréwka

ZALECANA METODA
Technika probowkowa — NIS, 5 minut / wirowanie

Do szklanej probéwki 12x75mm doda¢ 1 objetos¢
odczynnika do oznaczania grupy krwi.

Nastepnie doda¢ 1 objetos¢ 2-3% zawiesiny krwinek
czerwonych w roztworze PBS o pH 7,0 + 0,2.

Doktadnie wymiesza¢ i inkubowa¢ przez 5 minut w
temperaturze pokojowej.

Po inkubacji wirowa¢ z sitg 1000 g przez 10 sekund lub z
inng sitg g i w czasie odpowiadajgcym powyzszym
parametrom.

Delikatnie wstrzgsngé probdwka, aby oddzieli¢ osad
komérek od dna probéwki, i sprawdzi¢ makroskopowo
obecnos¢ aglutynacii.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Aglutynacja
Brak aglutynacji

wynik dodatni
wynik ujemny

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola jakosci odczynnikéw jest bardzo wazna i powinna
zosta¢ przeprowadzona dla kazdej serii testow oraz dla
pojedynczych testow.

Odczynnik Anty-N powinien by¢ kontrolowany znanymi
komérkami M+N-, M+N+, M-N+.

OGRANICZENIA

Nie nalezy uzywa¢ krwinek zmodyfikowanych przez enzymy
proteolityczne, poniewaz mogto doj$¢ do zniszczenia
antygenéw N.

Nie ocenia¢ testéw mikroskopowo.

Wyniki testow nalezy odczytywa¢ z wykorzystaniem techniki
,delikatnie przechylaj i obracaj’. Nadmierne mieszanie moze
prowadzi¢ do zaktdcenia stabej aglutynacji i uzyskania
wynikow fatszywie ujemnych.

Wazne jest stosowanie zalecanej wartosci przyspieszenia
podczas wirowania, poniewaz nadmierne odwirowanie moze



skutkowa¢ trudnoscia w ponownym odtworzeniu zawiesiny
osadu komdrkowego, natomiast zbyt stabe odwirowanie moze
skutkowa¢ powstaniem aglutynatéw, ktére tatwo ulegajg
rozproszeniu.

Ekspresja niektérych antygenéw krwinek czerwonych moze
ulec ostabieniu podczas przechowywania, szczegdinie w
przypadku probek z EDTA i probek skrzepnigtych. Lepsze
wyniki uzyskuje sig przy zastosowaniu $wiezych prébek.

Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne moga wystapi¢
z powodu kontaminacji materiatéw testowych, nieprawidtowe;j
temperatury  reakcji, nieprawidtowego przechowywania
materiatéw, pominiecia odczynnikéw testowych lub obecnosci
niektérych stanéw chorobowych.
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Aby uzyska¢ wiecej informacji lub porady, nalezy skontaktowac¢
sie z lokalnym dystrybutorem.
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