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INTERPRETACJA SYMBOLI NA ETYKIETACH

Kod partii

Data przydatnosci do uzycia
(RRRR-MM-DD)

Kod produktu

Zakres temperatury przechowywania
(2-8°C)

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

8°C
2“CJ/-

swww.alivedx.com

u Producent

WPROWADZENIE
Zestaw Competency Testing Kit stuzy do samodzielnej oceny
technik z zakresu immunohematologii oraz systeméw testowych.

PRZEZNACZENIE

Zestaw Competency Testing Kit jest przeznaczony do
przeprowadzania wewnetrznej, samodzielnej oceny pracy
poszczegolnych operatoréw, a takze dziatania platform do badan
przesiewowych w kierunku przeciwciat.

OPIS ODCZYNNIKA

Zestaw Competency Testing Kit zostat przygotowany z osocza
pobranego od dawcéw krwi lub z przeciwciat monoklonalnych.
W przypadku sktadnikéw pochodzenia ludzkiego surowica zostata
uzyskana poprzez dodanie chlorku wapnia do osocza. Nadmiar
wapnia zostat usunigty przez dodanie szczawianu sodu.

Kazdy sktadnik zestawu moze zawiera¢ nieregularne przeciwciata
przeciwko antygenom grup krwi i zostat opracowany w celu
uzyskania stabych reakcji w posrednim tescie antyglobulinowym.
Kazdy zestaw zawiera 10 losowo ponumerowanych i losowo
wybranych prébek.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Odczynniki powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2—8 °C.
Nie uzywa¢ 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%
(w/v). Azydek sodu moze by¢ toksyczny po potknieciu i moze
reagowaé z otowianymi i miedzianymi elementami instalacji
wodno-kanalizacyjnej, tworzac zwigzki o wtasciwosciach
wybuchowych. W przypadku wylania do zlewu sptuka¢ duzg
ilocia wody, aby nie dopusci¢ do nagromadzenia sie
azydkow.

W UE: dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc
diugotrwate skutki. Unika¢ uwalniania do $rodowiska.
Zawarto$é/pojemnik utylizowac zgodnie z
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi
przepisami.

PRZESTROGA: WSZYSTKIE PRODUKTY
KRWIOPOCHODNE ~ NALEZY  TRAKTOWAC  JAKO
POTENCJALNIE ZAKAZNE. MATERIAt BIOLOGICZNY, Z
KTOREGO ZOSTAt WYTWORZONY TEN PRODUKT, DAL
W TESTACH PRZEPROWADZONYCH ZGODNIE Z
BIEZACYMI WYMOGAMI FDA W TYM ZAKRESIE WYNIK
UJEMNY POD WZGLEDEM CZYNNIKOW ZAKAZNYCH.
ZADNE ZNANE METODY BADAN NIE DAJA JEDNAK
PEWNOSCI, ZE PRODUKTY POCHODZACE Z KRWI
LUDZKIEJ NIE PRZENIOSA CZYNNIKOW ZAKAZNYCH.

Odczynnik ten jest przeznaczony wytgcznie do uzytku in vitro.

PROCEDURY TESTOWE

Niniejszy odczynnik zostat zatwierdzony do stosowania przy
uzyciu technologii aglutynacji kolumnowej / metody recznego
testu z uzyciem probdwki, dlatego nie mozna zagwarantowac
jego przydatnosci w przypadku stosowania innych technik.
Zaleca sig, aby przed zastosowaniem innych metod
uzytkownicy dokfadnie potwierdzili przydatno$¢ odczynnika.

ZALECANE METODY

Technologia aglutynacji kolumnowej (ang. Column
Agglutination Techniques, CAT)

Nalezy $cisle przestrzegaé procedur testowych opisanych w
instrukcji obstugi producenta systemu CAT (zel/kulki)
zatwierdzonego do uzytku w laboratorium.

Wymagane dodatkowe materiaty i odczynniki
Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcjg obstugi producenta systemu
CAT (zel/kulki) zatwierdzonego do uzytku w laboratorium.

Procedura recznego testu z uzyciem proboéwki

Wymagane dodatkowe materiaty i odczynniki

. 1zotoniczny roztwér soli fizjologicznej

. Panel do badania przesiewowego w kierunku
przeciwciat / identyfikacji przeciwciat

e ALBAhance™ LISS Additve Solution Z333U
(opcjonalnie)

. ALBAhance™ PEG Z312U (opcjonalnie)

e 22-procentowy roztwoér Bovine Serum Albumin Z305U
(opcjonalnie)

. Wieloswoisty odczynnik antyglobulinowy / Monoswoisty
odczynnik przeciwko IgG ludzkiej

. Szklane prob6éwki 10 x 75 mm lub 12 x 75 mm

. Pipety

e Wiréwka

. Blok grzewczy / taznia wodna

. Licznik czasu

. Krwinki czerwone uczulone przeciwciatami ALBAcyte® IgG-
sensitized Z441/Z441U

Posredni test antyglobulinowy w temperaturze 37 °C

. Przygotowac¢ 2—-3-procentowg zawiesing krwinek czerwonych
w izotonicznym roztworze soli fizjologicznej. Uwaga: prébki
krwinek czerwonych mogg by¢ stosowane zgodnie z
zaleceniami producenta odczynnika, tj. jako krwinki czerwone
zawieszone w roztworze konserwujgcym.

. Doda¢ do odpowiednio oznaczonej probowki testowej
1 krople zawiesiny krwinek czerwonych.

. Dodaé 2 krople surowicy lub osocza, ktére majg zostaé
poddane testowi.

. Wymiesza¢ zawartos$¢ probowki i inkubowaé przez 45 minut
w temperaturze
37°C+l1°C.

. Przeptuka¢ prébke co najmniej 3 razy zwigkszong iloscig
izotonicznego roztworu soli fizjologicznej, np. 4 ml roztworu
soli fizjologicznej na probéwke szklang 12 (lub 10) x 75 mm.

UWAGA: (i) nalezy zapewni¢ odpowiedni czas wirowania w
celu wytworzenia osadu z czerwonych krwinek;
(i)  po zakonczeniu kazdego ptukania nalezy upewnic¢
sie, ze usunigto wiekszos¢ pozostatosci roztworu
soli fizjologicznej.

. Do kazdej probowki doda¢ globuling antyludzkg w ilosci
okreslonej w dotgczonej do produktu ulotce producenta.

. Wymiesza¢ zawartos¢ studzienki testowej i odwirowac.
Sugerowane  warunki  wirowania:  900-1000g  (ok.
3400 obr./min) przez 10-20 sekund lub z predko$cig i przez
czas, jakie sg odpowiednie dla uzywanej wiréwki,
umozliwiajgce uzyskanie najsilniejszej reakcji przeciwciat z
komoérkami z antygenem, a jednocze$nie pozwalajgce na
tatwe ponowne przygotowanie zawiesiny komoérek bez
obecnosci antygenu.

. Delikatnie wstrzgsng¢ probdwka testowa, aby oddzieli¢ osad
komdrek od dna probéwki, i sprawdzi¢ makroskopowo
obecnos$¢ aglutynacji. Reakcje ujemne mozna bada¢ przy
pomocy przyrzadéw optycznych.

e Zapisa¢ wyniki.

. Dodaé krwinki czerwone uczulone przeciwciatami 1gG, aby
potwierdzi¢ poprawno$¢ ujemnych wynikéw testu.

Posredni test antyglobulinowy w temperaturze 37 °C — PEG

. Przygotowaé 2—-3-procentowg zawiesing krwinek czerwonych
w izotonicznym roztworze soli fizjologicznej. Uwaga: probki
krwinek czerwonych mogg by¢ stosowane zgodnie z
zaleceniami producenta odczynnika, tj. jako krwinki czerwone
zawieszone w roztworze konserwujgcym.

. Doda¢ do odpowiednio oznaczonej probéwki testowej
1 krople zawiesiny krwinek czerwonych.

. Dodaé 2 krople surowicy lub osocza, ktére majg zostac
poddane testowi.

e Dodaé 2 lub 4 krople odczynnika ALBAhance™ PEG. Jesli
uzywany jest roztwér PEG pochodzacy od innego
producenta, nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami do
tego producenta.

. Wymiesza¢ zawarto$¢ proboéwki i inkubowaé przez
15-20 minut w temperaturze 37°C +1°C.



. Ponownie utworzy¢ zawiesine z catej zawartosci probowki
testowej.

. Przepluka¢ probke cztery razy zwigkszong iloscig
izotonicznego roztworu soli fizjologicznej. W przypadku
uzycia do testu dwéch kropli odczynnika ALBAhance™ PEG
mogg wystarczy¢ trzy ptukania. W przypadku korzystania z
automatycznego urzadzenia do ptukania  komdrek
laboratorium powinno okresli¢ wymagang liczbe ptukan
podczas procesu zatwierdzania.

. Odwirowa¢ probéwke. Sugerowane warunki wirowania:
1000 g (ok. 3400 obr./min) przez 10 sekund lub z predkoscig
i przez czas, jakie sg odpowiednie dla uzywanej wirdwki,
umozliwiajgce uzyskanie najsilniejszej reakcji przeciwciat z
antygenem na czerwonych krwinkach, a jednoczes$nie
pozwalajgce na tatwe ponowne przygotowanie zawiesiny
czerwonych krwinek bez obecnos$ci antygenu.

. Dodac 2 krople globuliny antyludzkiej anty-1gG.

. Wymieszaé¢ zawarto$c¢ studzienki testowej i odwirowac.
Sugerowane warunki wirowania: 1000 g (ok. 3400 obr./min)
przez 10 sekund lub z predkoscig i przez czas, jakie sg
odpowiednie dla uzywanej wiréwki, umozliwiajgce uzyskanie
najsilniejszej reakcji przeciwciat z komérkami z antygenem, a
jednoczesnie pozwalajgce na tatwe ponowne przygotowanie
zawiesiny komorek bez obecnosci antygenu.

. Delikatnie wstrzgsngé¢ probdwka testowa, aby oddzieli¢ osad
komoérek od dna probéwki, i sprawdzi¢ makroskopowo
obecno$¢ aglutynacii.

. Zapisa¢ wyniki.

. Doda¢ krwinki czerwone uczulone przeciwciatami IgG, aby
potwierdzi¢ poprawno$¢ ujemnych wynikéw testu.

Posredni test antyglobulinowy w temperaturze 37 °C —

roztwor wzbogacajacy LISS

. Dodac¢ 2 krople surowic do probéwki testowe;.

. Dodac¢ 1 krople krwinek czerwonych zawieszonych do 2-4%
w izotonicznym roztworze soli fizjologicznej. Uwaga: krwinki
wzorcowe mogg byé stosowane zgodnie z zaleceniami
producenta, tj. jako krwinki czerwone zawieszone w
roztworze konserwujgcym.

. Doda¢ 2 krople odczynnika wzbogacajgcego ALBAhance™
LISS Additive Reagent. Jesli uzywany jest roztwér LISS
pochodzacy od innego producenta, nalezy postepowaé
zgodnie z instrukcjami do tego producenta.

. Wymiesza¢ zawarto$¢ probowki i inkubowaé przez 15—
20 minut w temperaturze
37°C +1°C. (Opcjonalnie) Po inkubacji w temperaturze 37°C
sprawdzi¢ makroskopowo obecno$¢ aglutynacji w probéwce.

. Wymiesza¢ zawarto$¢ probowki i odwirowaé. Sugerowane
warunki wirowania: 900-1000 g (ok. 3400 obr./min) przez
10-20 sekund lub z predkoscig i przez czas, jakie sg
odpowiednie dla uzywanej wiréwki, umozliwiajgce uzyskanie
najsilniejszej reakcji przeciwciat z antygenem na czerwonych
krwinkach, a jednocze$nie pozwalajgce na tatwe ponowne
przygotowanie zawiesiny czerwonych krwinek bez obecnosci
antygenu. Delikatnie wstrzasngé probéwka testowg, aby
oddzieli¢ osad komérek od dna probdwki, i sprawdzi¢
makroskopowo obecno$¢ aglutynaciji.

. Przeptuka¢ prébke co najmniej 3 razy zwigkszong iloscig
izotonicznego roztworu soli fizjologicznej, np. 4 ml roztworu
soli fizjologicznej na probéwke szklang 12 (lub 10) x 75 mm.

UWAGA: (i) nalezy zapewni¢ odpowiedni czas wirowania w
celu wytworzenia osadu z czerwonych krwinek;

(v) po zakonczeniu kazdego ptukania nalezy
upewni¢ sig, ze usunieto wigkszos¢
pozostatosci roztworu soli fizjologiczne;j.

. Do kazdej probowki testowej doda¢ odczynnik globuliny
antyludzkiej w ilosci okreslonej w dotgczonej do produktu
ulotce producenta.

. Wymieszaé¢ zawarto$¢ studzienki testowej i odwirowac.
Sugerowane warunki wirowania: 900-1000g (ok.
3400 obr./min) przez 10-20 sekund lub z predkoscig i
przez czas, jakie sg odpowiednie dla uzywanej wirdwki,
umozliwiajgce uzyskanie najsilniejszej reakcji
przeciwciat z komdrkami z antygenem, a jednoczesnie
pozwalajgce na tatwe ponowne przygotowanie
zawiesiny komoérek bez obecnosci antygenu.

. Delikatnie wstrzgsngé probowka testowa, aby oddzieli¢
osad komérek od dna probowki, i sprawdzi¢
makroskopowo obecno$¢ aglutynacji. Reakcje ujemne
mozna bada¢ przy pomocy przyrzadéw optycznych.

. Zapisa¢ wyniki.

. Doda¢ krwinki czerwone uczulone przeciwciatami 1gG,
aby potwierdzi¢ poprawnos$¢ ujemnych wynikéw testu.

Posredni test antyglobulinowy w temperaturze 37 °C —

dodatek albuminy

. Dodac¢ 2 krople surowic do probéwki testowej.

. Doda¢ 1 krople krwinek czerwonych zawieszonych do
2-4% w izotonicznym roztworze soli fizjologicznej.
Uwaga: krwinki wzorcowe mogg by¢ stosowane zgodnie
z zaleceniami producenta, tj. jako krwinki czerwone
zawieszone w roztworze konserwujgcym.

. Dodac¢ 2 krople 22-procentowego roztworu BSA.

. Wymieszaé zawarto$¢ probowki i inkubowaé przez
30 minut w temperaturze 37°C +1°C.

. Wymiesza¢ zawarto$¢ probowki i  odwirowac.
Sugerowane warunki wirowania: 900-1000g (ok.
3400 obr./min) przez

10-20 sekund lub z predkoscig i przez czas, jakie sg
odpowiednie dla uzywanej wiréwki, umozliwiajgce
uzyskanie najsilniejszej reakcji przeciwciat z antygenem
na czerwonych krwinkach, a jednoczes$nie pozwalajace
na tatwe ponowne przygotowanie zawiesiny czerwonych
krwinek bez obecnosci antygenu. Delikatnie wstrzasngé
probowka testowa, aby oddzieli¢ osad komérek od dna
probowki, i sprawdzi¢é makroskopowo obecno$¢
aglutynacii.

. Przeptuka¢ prébke co najmniej 3 razy zwigkszong ilocig
izotonicznego roztworu soli fizjologicznej, np. 4 ml
roztworu soli fizjologicznej na probéwke szklang 12 (lub
10) x 75 mm.

UWAGA: (i) nalezy zapewni¢ odpowiedni czas wirowania
w celu wytworzenia osadu z czerwonych
krwinek;

(iv) po zakonczeniu kazdego ptukania nalezy
upewni¢ sig, ze usunieto wigkszo$¢
pozostatosci roztworu soli fizjologiczne;.

. Do kazdej probowki testowej doda¢ odczynnik globuliny
antyludzkiej w ilosci okreslonej w dotgczonej do produktu
ulotce producenta.

e Wymieszaé zawarto$¢ studzienki testowej i odwirowac.

. Sugerowane  warunki  wirowania: 900-1000g  (ok.
3400 obr./min) przez 10-20 sekund lub z predkoscig i przez
czas, jakie sg odpowiednie dla uzywanej wiréwki,
umozliwiajgce uzyskanie najsilniejszej reakcji przeciwciat z
czerwonymi krwinkami z antygenem, a jednocze$nie
pozwalajgce na tatwe ponowne przygotowanie zawiesiny
czerwonych krwinek bez obecnosci antygenu.

. Delikatnie wstrzgsng¢ probéwka testowa, aby oddzieli¢ osad
komoérek od dna probowki, i sprawdzi¢ makroskopowo
obecnos$¢ aglutynacji. Reakcje ujemne mozna bada¢ przy
pomocy przyrzadéw optycznych.

. Zapisa¢ wyniki.

. Doda¢ krwinki czerwone uczulone przeciwciatami 1gG, aby
potwierdzi¢ poprawno$¢ ujemnych wynikow testu.

INTERPRETACJA WYNIKOW
Aglutynacja =

= wynik dodatni
Brak aglutynacji =

wynik ujemny

WERYFIKACJA WYNIKOW

Klienci z UE (i pozostatych krajow): identyfikator prébki i
odpowiadajgcg mu swoisto$¢ przeciwciala mozna znalez¢ w
zabezpieczonym hastem obszarze na stronie internetowej firmy
AliveDx (UE): www.eu.quotientbd.com.

Hasto mozna uzyska¢, piszac na adres:

customer.serviceEU@alivedx.com.

Klienci z USA: identyfikator prébki i odpowiadajgcg mu swoisto$¢
przeciwciata mozna znalez¢ w zabezpieczonym hastem obszarze
na stronie internetowej firmy AliveDx (USA):
http://us.quotientbd.com.

Aby uzyska¢ hasto, nalezy skontaktowa¢ sig¢ z dziatem pomocy
technicznej firmy AliveDx (USA), dzwonigc pod numer 1-888-228-
1990 lub piszac na adres:

technical.serviceUS@alivedx.com.

KONTROLA JAKOSCI

Jest to odczynnik uzywany do kontroli jakosci, ktory jesli jest
stosowany zgodnie z zalecanymi metodami reprezentuje
wiarygodny poziom jakosci testu.

OGRANICZENIA

Zastosowanie niewtasciwych technik moze spowodowaé
uniewaznienie wynikéw uzyskanych za pomocg tego produktu.
Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne moga wystapi¢ z
powodu kontaminacji materiatéw testowych, nieprawidiowej
temperatury reakcji, nieprawidtowego przechowywania materiatéw
lub pominiecia odczynnikéw testowych.

W przypadku przeprowadzania testéw z uzyciem réznych
roztworéw wzmacniajgcych nalezy spodziewa¢ sie zmiennej
reaktywnosci. Przyktadowo sita reaktywnosci przeciwciat moze by¢
nizsza w przypadku przeprowadzania testu z uzyciem odczynnika
wzmacniajgcego LISS lub PEG niz w przypadku zastosowania
techniki aglutynacji kolumnowej (zel).

W niektorych przypadkach moze wystgpi¢ sytuacja odwrotna.

DATA WYDANIA
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Tel.: +44 (0) 131 357 3333
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Dziat obstugi klienta, tel.: 1-888-284-1901
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