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“ Producent

PRZEZNACZENIE

Krwinki wzorcowe sg przeznaczone do wykrywania
nieregularnych przeciwciat przeciwko krwinkom czerwonym
w probkach krwi pochodzacych od pacjentéw, ktérzy
otrzymali profilaktycznie przeciwciata anty-D.

WPROWADZENIE

Badania przesiewowe probek pacjentéw pod katem
nieregularnych przeciwciat grupowych krwi to kluczowy
element préb zgodnosci i badan prenatalnych i badan
dawcoéw. Wymagania w zakresie badan przesiewowych w
kierunku przeciwciat dla pacjentéw i dawcéw réznig sie,
dlatego wdrozenie nowoczesnych praktyk w dziedzinie

immunologii transfuzjologicznej wymaga wykorzystania czutych
metod badan przesiewowych w kierunku przeciwciat. W
zwigzku z tym jako$¢ krwinek wzorcowych ma bardzo duze
znaczenie.

W przypadku badan przesiewowych w kierunku przeciwciat w
prébkach pacjentéw, krwinki wzorcowe nie powinny pochodzi¢
z potgczenia donacji od réznych dawcéw , oraz powinny
wykazywa¢ homozygotyczng ekspresje réoznych antygendéw
grup krwi.

OPIS ODCZYNNIKA

Krwinki wzorcowe zostaty przygotowane z krwi oddanej przez
trzech dawcéw z grupg O i sg dostepne w postaci zawiesiny
wyptukanych krwinek czerwonych w roztworze konserwujgcym,
gotowej do uzycia w systemach technologii aglutynaciji
kolumnowej (ang. Column Agglutination Technology, CAT).
Roztwor konserwujgcy zawiera antybiotyki i zostat specjalnie
opracowany w celu zachowania integralno$ci i antygenowosci
krwinek czerwonych.

Zaktadany genotyp Rh tych krwinek wzorcowych to r'r, r'r oraz
rr. Petny profil antygenowy poszczegdlnych donacji
przedstawiono w zatgczonym arkuszu profilu antygenéw. Co
najmniej jedna z tych krwinek mogta by¢ przechowywana w
warunkach chtodniczych do momentu uzycia.

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).

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 badan nie daja pewnosci, ze produkty
pochodzace z krwi ludzkiej nie przenosza choréb
zakaznych, dlatego podczas uzytkowania i utylizacji tego
produktu nalezy zachowa¢ nalezyta ostroznos¢.

Odczynnik  ten  jest przeznaczony  wylgcznie do
diagnostycznego uzytku in vitro.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Prébki nalezy pobiera¢ z zastosowaniem techniki aseptyczne;j.
Test nalezy wykonac¢ jak najszybciej po pobraniu prébki krwi.
Jesli wykonanie testu zostanie opdznione, prébke nalezy
przechowywa¢ w temperaturze 2-8 °C przez maksymalnie
48 godzin. Nie nalezy uzywa¢ prébek krwi, w ktérych

zaobserwowano znaczng hemoliz¢ lub ktére s w znacznym
stopniu zanieczyszczone.

PROCEDURY TESTOWE
Informacje ogdline

Procedury testowe LIS i CAT zapewniajg mozliwos$¢
zwigkszenia czutosci testu przy skréconym czasie inkubacji i
tym samym doskonale nadajg sie do zastosowan zaréwno w
sytuacjach nagtych, jak i w rutynowych testach w bankach krwi.

Niniejszy odczynnik zostat wystandaryzowany i zwalidowany do
stosowania przy uzyciu metody aglutynacji kolumnowej, dlatego
nie mozna zagwarantowac jego przydatnosci w przypadku
stosowania innych metod. Zaleca sig, aby przed
zastosowaniem innych technik uzytkownicy doktadnie
potwierdzili przydatno$¢ odczynnika.

W przypadku uzywania w systemie Ortho BioVue fiolka
musi byé usytuowana w taki spos6b, aby kod kreskowy
wydrukowany na lewej krawedzi etykiety fiolki (ponizej
czerwonej kropki) mogt zosta¢ odczytany przez system.

W przypadku uzywania w systemie BioRad fiolka musi by¢
usytuowana w taki sposéb, aby kod kreskowy
wydrukowany na prawej krawedzi etykiety fiolki (ponizej
zielonej kropki) mégt zosta¢ odczytany przez system.

Jezeli w wyniku nieprawidlowego ustawienia fiolki
zeskanowany zostanie niewlasciwy kod kreskowy,
informacje nie zostana rozpoznane.

Dostarczone materiaty
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OGRANICZENIA

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

Reaktywno$¢ produktu moze obnizy¢ sig wraz z uptywem
czasu, dlatego produktu nie nalezy uzywaé po uptywie terminu
waznosci. Szybko$¢ utraty reaktywnosci antygenu (np.
zdolno$ci do aglutynacji) jest czesciowo zalezna od
indywidualnych cech dawcy, ktérych producent nie moze
kontrolowa¢ ani przewidzie¢.

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

Niepozadane reakcje dodatnie moga wystapi¢ w wyniku uzycia
do produkcji tego odczynnika donacji krwinek czerwonych, ktére
nie zostaty przebadane pod katem antygenéw HLA klasy | (Bg)
lub powigzanych antygenéw.

Wyniki fatszywie dodatnie lub falszywie ujemne mogg
wystapi¢ z powodu zanieczyszczenia materiatéw testowych,
nieprawidiowej temperatury reakcji, nieprawidtowego
przechowywania materiatléw, pominiecia 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 sie zadne wykrywalne ludzkie
przeciwciata 1gG lub sktadniki dopetniacza C3.
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Aby uzyska¢ wiecej informacji lub porady, nalezy
skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem.
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