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DG Gel ABO/Rh (2D) (RT)

Odczynnik do Oznaczania Grup Krwi. Produkt do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

DGGelABORh2DRT-2.0-1FU-pl

PRZEZNACZENIE

Karta DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) stuzy do ustalania antygenéw uktadéw ABO i Rh(D) oraz przeciwciat grupowych uktadu ABO
w probkach krwi ludzkiej technikg zelowa.

Karta DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) jest przeznaczona do uzytku podczas czynnos$ci zwigzanych z transfuzjg krwi i praktyk
badawczych oraz do prenatalnych i okotoporodowych badan immunohematologicznych.

Produkt nadaje sig¢ do stosowania w metodach manualnych oraz zautomatyzowanych.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Uktad grup krwi ABO ma najwieksze znaczenie w praktyce transfuzjologicznej. Ustalenie grupy krwi uktadu ABO jest
wykonywane poprzez wykrycie obecnosci lub braku antygendw A i/lub B na krwinkach czerwonych (oznaczenie antygenow
grupowych), a takze obecnosci lub braku przeciwciat anty-A i/lub anty-B w osoczu/surowicy (oznaczenie przeciwciat grupowych)
odpowiadajgcych antygenowi lub antygenom, ktérych nie ma na krwinkach czerwonych.

Najwazniejszym antygenem grupowym krwi, zaraz po antygenach uktadu ABO, jest antygen D z uktadu grup krwi Rh, ktory jest
definiowany poprzez obecnosc lub brak antygenu D (RH1) na krwinkach czerwonych.

Karta DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) zawiera odczynniki w postaci przeciwciat anty-A, anty-B, anty-AB i anty-D i jest wykorzystywana
do przeprowadzania oznaczenia antygenéw ABO i Rh(D), uzupetnianego testem oznaczania przeciwciat grupowych ABO
wykonywanym przy uzyciu Odczynnikéw Krwinek Wzorcowych A1 i B o znanych antygenach.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Zasada dziatania testu opiera sie na technice zelowej stosowanej w celu wykrywania reakcji aglutynacji krwinek czerwonych.!
Karty DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) sktadajg sie z o$miu mikroprobdwek wstepnie wypetnionych buforowanym roztworem zelu
zawierajgcym swoiste przeciwciata monoklonalne (anty-A, anty-B, anty-AB lub anty-D) albo buforowanym roztworem zelu
niezawierajgcym tych przeciwciat.

W przypadku oznaczania przeciwciat grupowych aglutynacja nastepuje, gdy antygeny krwinek czerwonych reagujg z
odpowiadajgcymi im przeciwciatami obecnymi w roztworze Zelu lub w probce surowicy bgdz osocza. Kolumna z zelem dziata jak
filtr, ktory zatrzymuje zaglutynowane czerwone krwinki u szczytu lub wzdtuz kolumny podczas ich przemieszczania sie przez zel
w trakcie odwirowywania karty. Niezaglutynowane czerwone krwinki docierajg do dna mikroprobéwki tworzgc tam osad.

Kazda karta zostata oznaczona unikalnym kodem kreskowym. Mikroprobowki sg zabezpieczone folig aluminiowa.

ODCZYNNIKI

Kazda mikroprobowka karty DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) zawiera buforowany roztwér zelu ze srodkiem konserwujgcym oraz
zawiera swoiste przeciwciata lub nie zawiera przeciwciat. Wszystkie mikroprobéwki zawierajg azydek sodu (NaN3) jako srodek
konserwujgcy w stezeniu koncowym 0,09%.

Mikroprobowki sg identyfikowane za pomocg etykiety z przodu karty:

e Mikroprobowka A: Mysie monoklonalne przeciwciato anty-A. Mieszanina przeciwciat IgM i IgG, klony 16243G2 i 16247EG6.
Ta mikroprobdwka jest niebieska.

¢ Mikroprobéwka B: Mysie monoklonalne przeciwciato anty-B. Przeciwciata IgM, klon 9621A8. Ten klon nie wykrywa krwinek
z nabytym antygenem B. Ta mikroprobdowka jest zétta.

¢ Mikroprobowka AB: Mysie monoklonalne przeciwciato anty-AB. Mieszanina przeciwciat IgM i IgG, klony 16245F11D8,
16247E6 i 7821D9. Ta mikroprobdwka jest bezbarwna.

¢ Mikroprobowka DVI: Ludzkie przeciwciato monoklonalne anty-D. Przeciwciata IgM, klon MS-201. Ten odczynnik zawierajgcy
monoklonalne przeciwciata anty-D nie wykrywa wariantu DVI. Ta mikroprobowka jest bezbarwna.

¢ Mikroprobowka DV™*: Ludzkie przeciwciato monoklonalne anty-D. Mieszanina przeciwciat IgM, klony anty-D P3x61 + ESD1M.
Ten odczynnik zawierajgcy monoklonalne przeciwciata anty-D wykrywa wariant DVI. Ta mikroprobéwka jest bezbarwna.
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e Mikroprobéwka Ctl.: Buforowany roztwor niezawierajacy przeciwciat (mikroprobéwka kontrolna). Ta mikroprobéwka
jest bezbarwna.

¢ Mikroprobowki N: Buforowany roztwér niezawierajacy przeciwciat (oznaczanie przeciwciat grupowych uktadu ABO).
Te mikroprobéwki sg bezbarwne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Same wyniki nie sg podstawg do postawienia diagnozy klinicznej; podczas oceny wynikéw nalezy uwzgledni¢ pozostate
dane kliniczne pacjenta.

¢ Produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel.

¢ Odczynniki karty DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) zawierajgce ludzkie przeciwciata monoklonalne sg wytwarzane przy uzyciu
materiatéw, ktére zbadano i ktére byly niereaktywne pod wzgledem antygenu HBs oraz przeciwciat anty-HIV i anty-HCV.
Nie jest jednak znana zadna procedura, ktéra gwarantowataby, ze produkty pochodzenia ludzkiego nie przeniosg czynnikéw
zakaznych.

e Wszystkie produkty, ktdre zawierajg materiat pochodzenia zwierzgcego, oraz produkty zawierajgce krew ludzkg i probki krwi
ludzkiej, nalezy traktowac jako potencjalnie zdolne do przenoszenia choréb zakaznych.

e Po uzyciu utylizowaé¢ produkt w pojemnikach na odpady biologiczne zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi.

e W przypadku stosowania metod manualnych, uzywac plastikowych, jednorazowych kohcéwek do pipet, aby nie dopuscic
do zanieczyszczenia krzyzowego probek i innych odczynnikéw.

e Zkartami DG Gel nalezy uzywac wiréwki firmy Grifols. Uzywanie wiréwek innych firm moze prowadzi¢ do uzyskania
nieprawidtowych wynikow.

Przechowywanie i stabilnos¢

¢ Przechowywaé w pozycji pionowej (zgodnie z kierunkiem wskazywanym przez dwie strzatki na opakowaniu zewnetrznym),
z nienaruszong plomba, w temperaturze 2-25 °C.

e Nie zamrazac.

¢ Nie narazac¢ kart na dziatanie nadmiernego ciepta, zrédet klimatyzacji oraz nie umieszcza¢ ich w bezposrednim sasiedztwie
otworéw wentylacyjnych.

¢ Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

¢ Nie uzywac kart w przypadku stwierdzenia nieprawidtowych warunkéw termicznych podczas przechowywania lub transportu.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Nalezy stosowacé prébki krwi pobierane na EDTA, cytrynian sodu lub heparyne. Przed pobraniem materiatu nie sg wymagane
zadne specjalne procedury przygotowywania prébki. Probki nalezy pobiera¢ zgodnie z ogélnymi wytycznymi dotyczgcymi
pobierania probek krwi lub lokalnymi procedurami laboratoryjnymi.23 Zaleca sig, aby probki odwirowywaé przez 5 minut przy
1000-2000 x g.

Probki nalezy badac jak najszybcie;.

¢ Do ustalania antygenéw ABO/Rh nalezy uzy¢ krwinek czerwonych. W razie potrzeby prébki przechowywane w temperaturze
2-8 °C mozna wykorzysta¢ przez maksymalnie 7 dni od ich pobrania.

¢ Krwinki czerwone pobrane do workéw na krew zawierajgcych ptyny CPD, CPD-A lub SAG-Mannitol mogg by¢ stosowane
do uptywu terminu waznosci wskazanego na etykiecie worka.

¢ W przypadku ustalania przeciwciat grupowych uktadu ABO nalezy uzy¢ surowicy lub osocza. W razie potrzeby prébki
przechowywane w temperaturze 2-8 °C mozna wykorzystaé przez maksymalnie 7 dni od ich pobrania.
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PROCEDURA
Kontrola wizualna

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan kart.

Karty nie nalezy uzywac jesli wystgpi jedna z ponizszych sytuac;ji:

L]

Skazenie mikrobiologiczne, zmiany koloru lub obecnos¢ innych artefaktow.

Pecherzyki powietrza uwiezione w zelu, pekniecia lub rozszczepienie zelu, wysychanie zelu lub zel bez widocznej, cienkiej
linii supernatantu.

Uszkodzona lub otwarta folia aluminiowa.

Obecnos¢ rozproszonych kropli u gory mikroprobowki. W takim przypadku karte przed uzyciem nalezy odwirowa¢ w wiréwce
do kart zelowych firmy Grifols. Karty nie nalezy uzywag, jesli krople nie opadng po pojedynczym odwirowaniu.

Dostarczone materialy
Karty DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) sg gotowe do uzytku.

Kod Oznaczenie Produktu Opakowanie Profil
210126 DG Gel ABO/Rh (2D) (RT) 2 x 25 Kart A/B/AB/DV"/DV*/CtI./N/a1/Njg

Materialy wymagane, ale niedostarczone

Metoda Manualna

Pipety automatyczne 10 pL, 25 L, 50 pL i 1 mL.

Jednorazowe koncowki do pipet.

Probowki szklane lub plastikowe.

Rozcienczalnik firmy Grifols.

Wiréwka do kart DG Gel firmy Grifols.

Odczynnik Krwinek Wzorcowych firmy Grifols (A1/B) do oznaczania przeciwciat grupowych.
Czytnik do kart DG Gel firmy Grifols (opcjonalny).

Metody Zautomatyzowane

L]

Rozcienczalnik firmy Grifols.

Odczynnik Krwinek Wzorcowych firmy Grifols (A1/B) do oznaczania przeciwciat grupowych.
DG Fluid A i DG Fluid B.

Zautomatyzowany aparat firmy Grifols.

Procedura testowa

1.

Pozwoli¢, aby karty DG Gel ABO/Rh (2D) (RT), dodatkowe odczynniki i probki osiggnety temperature pokojowg (18-25 °C).

Uwaga: W przypadku korzystania z aparatéw catkowicie zautomatyzowanych nalezy poming¢ ponizsze kroki i postepowac
zgodnie z Instrukcjg Obstugi aparatu.

Okresli¢, ktore karty beda uzywane i ktére prébki bedg badane.

Doktadnie wymiesza¢ zawartosc fiolek z Odczynnikiem Krwinek Wzorcowych firmy Grifols (A+1/B) do oznaczania przeciwciat

grupowych, aby zapewni¢ jednorodnos¢ zawiesiny.

Aby rozpocza¢ testy, ostroznie sciggnaé folie aluminiowg z catej powierzchni karty zelowej lub mikroprobdowek, ktére beda

uzywane do badan.

Uwaga: Mikroprobowki nalezy wykorzystaé niezwtocznie po zdjeciu folii aluminiowej.

Odmierzy¢ 50 yL Odczynnika Krwinek Wzorcowych A1 firmy Grifols do mikroprobdwki N/as i 50 pL Odczynnika Krwinek

Wzorcowych B firmy Grifols do mikroprobowki Njg.

. Dodac¢ 50 uL surowicy lub osocza do odpowiednich mikroprobdwek (N/a1 i Njg).

Uwaga: Ostroznie odmierzy¢ zawiesine krwinek czerwonych i surowice lub osocze, unikajgc zetkniecia koncowki pipety
ze Sciang lub zawartos$cig mikroprobéwek, aby zapobiec przeniesieniu.

W rozcienczalniku firmy Grifols przygotowac 5% zawiesine krwinek czerwonych (50 pL koncentratu krwinek czerwonych

w 1 mL rozcienczalnika firmy Grifols).
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8. Przed uzyciem nalezy zapewni¢ jednorodnos¢ 5% zawiesiny krwinek czerwonych.
9. Odmierzy¢ 10 pL 5% zawiesiny krwinek czerwonych do kazdej z mikroprobdwek (A/B/AB/DV-/DV*/CHl.).
Uwaga: Ostroznie odmierzy¢ zawiesine krwinek czerwonych, unikajgc zetkniecia koncowki pipety ze $ciang lub zawartoscig
mikroprobowek, aby zapobiec przeniesieniu.
10. Odwirowac¢ karte zelowg w wiréwce firmy Grifols.
11. Po odwirowaniu odczyta¢ wynik samodzielnie lub uzy¢ czytnika firmy Grifols.

Stabilnos¢ wynikow

Nie nalezy pozostawia¢ wykorzystanych kart w pozycji poziomej. W razie potrzeby op6zniony odczyt mozna przeprowadzic¢
do 24 godzin po wykonaniu testéw, jezeli karty sg przechowywane w pozycji pionowej, schtodzone (2-8 °C) i zaklejone folig
laboratoryjng, aby zapobiec parowaniu supernatantu.

Uwaga: W przetworzonych kartach z probkami stabo dodatnimi, dla ktérych odczytu wynikéw dokonano po uptywie 24 godzin,
moze dojs¢ do utraty intensywnosci aglutynac;ji.

Kontrola jakosci

Zalecane jest, aby w testach uwzgledni¢ kontrole dodatnie i ujemne zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w laboratorium.
W przypadku uzyskania nieoczekiwanego wyniku kontroli nalezy przeprowadzi¢ petng ocene stosowanego urzadzenia,
odczynnikéw i materiatéw.

WYNIKI
Wyniki nalezy zgtaszac¢ jako: Stopien aglutynacji, brak aglutynacji, hemoliza lub Podwéjna Populacja:
Ujemny Wyrazny osad niezaglutynowanych krwinek czerwonych na dnie kolumny zelowej i brak widocznej
hemolizy lub widocznych zaglutynowanych krwinek w pozostatej czesci kolumny zelowe;.
Dodatni " Ledwie widoczne niewielkie agregaty zaglutynowanych krwinek w dolnej czesci kolumny zelowej i osad

niezaglutynowanych krwinek na dnie.

Kilka matych agregatow zaglutynowanych krwinek, najczesciej w dolnej potowie kolumny Zelowe;j.

1+
Mozliwa jest tez obecno$¢ drobnego osadu krwinek na dnie kolumny zelowe;j.

Mate lub $rednie agregaty krwinek w catej kolumnie zelowe;j. Kilka niezaglutynowanych krwinek moze

2+
by¢ widocznych na dnie kolumny zelowej.

3+ | Sredniej wielko$ci agregaty krwinek w gérnej potowie kolumny Zelowe;.

Dobrze zdefiniowane pasma zaglutynowanych krwinek czerwonych w gornej czesci kolumny zelowe;.

4 Kilka zaglutynowanych krwinek moze by¢ widocznych pod pasmem.
Podwdjna DP Pasmo czerwonych krwinek w gérnej czesci kolumny zelowej lub krwinki rozsiane wzdtuz kolumny
Populacja zelowej oraz osad niezaglutynowanych komoérek na dnie mikroprobowki.
Hemoliza H Hemoliza w mikroprobdwce z bardzo niewielkg liczbg krwinek czerwonych lub ich brakiem w kolumnie

zelowej. Nalezy odnotowaé, jezeli hemoliza wystepuje w mikroprobdwece, ale nie w probce.

| [

- +- 1+ 4+ DP H

Rysunek 1. Przykfady stopni aglutynacji
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Interpretacja wynikow

Uktad ABO. W ponizszej tabeli przedstawiono oczekiwane wyniki reakcji z mikroprobdéwkami A, B i AB oraz dla oznaczania

przeciwciat grupowych z krwinkami A1 i B oraz ich interpretacje (+ = dodatnia, - = ujemna).

Oznaczenie antygenéw grupowych ABO Oznaczenie przeciwcial grupowych ABO
Mikroprobéwka | Mikroprobéwka | Mikroprobéwka | Mikroprobéwka Mlkroprot.)owka.N * Mlkroprot‘)owkalN * .
Odczynnik Krwinek | Odczynnik Krwinek Interpretacja
A B AB Ctl.
Wzorcowych A4 Wzorcowych B
- - - - + + Grupa O
+ - + - - + Grupa A
- + + - + - Grupa B
+ + + - - - Grupa AB

Uktad Rh (antygen D). Oczekiwane wyniki reakcji z mikroprobdwkami DV i DV* i ich interpretacje przedstawiono w tabeli ponizej
(+ = dodatnia, - = ujemna).

Mikroprobéwka | Mikroprobéwka | Mikroprobowka .
Vi- Vit Interpretacja
D D Ctl.
+ + - D dodatni
- - - D ujemny
B + B D staby lub
+ _ _ czesciowy

Uwagi:

1. Skroét ,Ctl.” oznacza ,Kontrola”.

2. Wynik uzyskany dla mikroprobowki Ctl. powinien by¢ ujemny. Jezeli jest dodatni ze wzgledu na rulonizacje, silne zimne
autoaglutyniny lub z innego powodu, nalezy uniewazni¢ badanie. Nalezy powtorzy¢ ustalanie po przemyciu krwinek
czerwonych roztworem soli fizjologicznej i przygotowaniu nowej zawiesiny przemytych krwinek czerwonych. Jesli wynik
uzyskany dla powtdérzenia w mikroprobdwce Ctl. jest ujemny, mozna interpretowa¢ wyniki testu; jesli jest dodatni, nalezy
uniewaznic test.

3. W prébkach z prawidtowg ekspresjg antygendw A i B zachodz3 silnie dodatnie reakcje. Stabsze reakcje mogg wskazywaé
na stabg ekspresje antygenow A i B. Podgrupy Az i A2B uktadu ABO réwniez mogg wykazywac stabg ekspresje.

4. Uktad Rh(D): Reakcje o wyniku od +/- do 3+ mogg wskazywaé¢ na obecnos¢ wariantéw (o stabej lub czesciowej stabej
ekspresiji) antygenu D.

5. Wiekszo$¢ powszechnie wystepujacych wariantéw antygenu D wykazuje zmniejszong ekspresje antygenu i jest zgtaszana
jako wynik 3+ lub stabszy w tescie wykonywanym za pomocg kart DG Gel. W niektérych prébkach z wariantem antygenu D
moze by¢ jednak obserwowana silna ekspresja antygenu na powierzchni komérek, a jesli odczynnik umozliwia wykrycie tego
wariantu, dla prébki moze zosta¢ zgtoszona reakcja dodatnia o wyniku 4+.

6. Przed wydaniem wyniku nalezy zbadac¢ rozbieznosci migdzy oznaczeniem antygendw grupowych (na krwinkach) a
oznaczeniem przeciwciat grupowych (w surowicy).

7. W celu zweryfikowania statusu ujemnego wzgledem antygenu D lub upewnienia sie odnos$nie do wykrycia wariantow
antygenu D o stabej lub czesciowej stabej ekspresji nalezy zastosowac inne odczynniki i techniki (np. Posredni Test
Antyglobulinowy), ktére moga wykrywac rézne stabe i czeSciowe stabe warianty antygenu D.

8. W przypadku uzyskania rozbieznych wynikdw w mikroprobéwkach DV i DV* wynik nalezy interpretowac jako antygen D
staby lub czesciowy. Zalecane jest przeprowadzenie analizy ekspresji tego antygenu.

9. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas interpretaciji zdarzen DP (Podwadjna Populacja). Nie wszystkie zdarzenia DP sg
wykrywane. Do ustalenia wyniku beda niezbedne dodatkowe informacje dotyczace historii choroby pacjenta oraz dodatkowe
badania. Ta sytuacja moze wystepowac u pacjentéw po transfuzji lub przeszczepie szpiku kostnego.* Moze by¢ ona rowniez
obserwowana w przypadku niektorych podgrup uktadu ABO (As), kryptoantygendw Tn, w chimeryzmie grup krwi u blizniagt
dwujajowych oraz w bardzo rzadkich przypadkach w mozaicyzmie wynikajgcym z dispermii.-
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10. Obserwacje petnej lub czesciowej hemolizy (rézowawe zabarwienie supernatantu i/lub kolumny zelowej) w mikroprobéwkach
nalezy interpretowac jako wynik dodatni po sprawdzeniu czy nie jest to problem zwigzany z pobieraniem i/lub postepowaniem
z probka. Hemoliza krwinek czerwonych zwykle wskazuje na obecnos$c¢ alloprzeciwciat lub autoprzeciwciat w wysokich
mianach. Obecnos¢ przeciwciat anty-A i anty-B moze rowniez prowadzi¢ do choroby hemolitycznej noworodka spowodowanej
niezgodnoscig w uktadzie ABO.

11. Krwinki czerwone czasami mogg zosta¢ zatrzymane w komorze inkubacyjnej razem z probkami dodatnimi 4+, lecz nie ma to
wptywu na odczyt wynikow.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Prébki silnie zhemolizowane, metne lub zanieczyszczone, badz prébki ze skrzepem mogg powodowaé uzyskiwanie wynikow
falszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych.

2. Proébki stare lub zhemolizowane mogg powodowac stabsze reakcje w poréwnaniu do reakcji uzyskanych z prébkg swieza.

3. Proébki z przeciwciatami o duzej sile wigzania mogg catkowicie optaszczaé krwinki czerwone, powodujac w ten sposéb
spontaniczng aglutynacje.*

4. Nieprawidtowe stezenia biatek surowicy, obecno$¢ makroczasteczkowych roztworéw w surowicy/osoczu lub obecnosé
galarety Whartona w prébkach krwi pepowinowej moze prowadzi¢ do nieswoistej aglutynacji krwinek czerwonych. Przed
wykonaniem testu zalecane jest przeptukanie krwinek czerwonych.*

5. Aktywnos$c¢ przeciwciata moze by¢ obnizona w probkach oséb starszych, niemowlat lub oséb chorych.

6. Krwinki czerwone od oséb z wariantami antygenéw A lub B mogg wykazywac stabg ekspresje antygendw i mogg nie
zostac¢ wykryte.

7. W czerwonych krwinkach osob chorych na biataczke lub inne nowotwory ztosliwe ekspresja antygenu moze by¢ ostabiona.*

8. W przypadku stosowania osocza, ktérego krzepniecie zostato stabo zahamowane lub niekompletnie wykrzepionej surowicy
resztki fibryny mogg powodowac¢ uwiezienie u gory zelu niezaglutynowanych krwinek czerwonych - tworzg one wowczas
rézowawg lub czerwonawg warstwe. Chociaz wyniki moga by¢ interpretowane prawidtowo, w reakcji ujemnej fatszywy
obraz Podwajnej Populacji moze prowadzi¢ do btednej interpretacji. W przypadku probek niekompletnie wykrzepionej
surowicy zalecane jest ponowne wykrzepianie surowicy w temperaturze 37 °C przez 10 minut, odwirowanie i powtérne
przeprowadzenie testu.*

9. Rozbieznosci miedzy oznaczeniem antygendw grupowych a oznaczeniem przeciwciat grupowych mozna zaobserwowac
u pacjentdéw z niskimi poziomami izoaglutynin lub brakiem izoaglutynin: noworodkéw do 4-6 miesiecy po urodzeniu, oséb
w podesztym wieku, pacjentéw z niedoborem odpornosci lub bardzo rozcienczonymi przeciwciatami z powodu procedur
wymiany osocza.*

10. Bardzo staba ekspresja lub warianty antygenu D mogg nie zosta¢ wykryte.

11. Odczynnik anty-A zawarty w tej karcie moze reagowac z kryptoantygenami Tn.

12. Jesli w prébcee surowicy lub osocza badanej w ramach testéw pod katem przeciwciat grupowych obecne sg nieoczekiwane
przeciwciata (reagujgce z antygenami innymi niz antygeny z uktadu ABO), mozliwe jest uzyskanie reakcji dodatnich, w tym
wyniku Podwajna Populacja, poniewaz Odczynnik Krwinek Wzorcowych moze stanowi€ pule krwinek réznych dawcow.

13. W przypadku prébek zawierajgcych przeciwciata ABO o stabej aktywnosci lub bez przeciwciat moze by¢é wymagane
przeprowadzenie testow z wykorzystaniem metod, ktére wzmacniajg wigzanie antygen-przeciwciato. Te rozbieznosci w
uktadzie ABO mozna doktadniej zbadac, inkubujac surowice z Odczynnikiem Krwinek Wzorcowych ABO w temperaturze
pokojowej (18-25 °C) lub chtodniejszej przez co najmniej 10 minut.

14. Uzywanie innych objetosci i/lub stezeh zawiesin krwinek czerwonych niz te podane w Instrukcjg Obstugi lub uzywanie
rozcienczalnikdw innych producentéw (zamiast rozcienczalnika firmy Grifols) moze zmodyfikowac reakcje i doprowadzic¢
do otrzymywania nieprawidtowych wynikow testéw (np. falszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych).
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DGGelABORh2DRT-2.0-1FU-pl

DG Gel ABO/Rh (2D) (RT)

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI SWOISTEJ
Poréwnanie metod

W przypadku metody manualnej skuteczno$¢ odczynnikéw potwierdzono wzgledem innych produktéw posiadajgcych
oznakowanie CE w badaniu porownawczym metod. W ponizszej tabeli przedstawiono wartosci procentowych zgodnosci
wynikéw oraz ich dolne granice ufnosci oszacowane przy uzyciu 95% przedziatu ufnosci:

Procentowa Zgodnosé Procentowa Zgodnosé
Wynikéw Ujemnych Wynikéw Dodatnich
(Dolna Granica 95% Przedziatu Ufnosci) | (Dolna Granica 95% Przedziatu Ufnosci)
Antv-A 100,0% 100,0%
y (99,8%) (99,8%)
Antv-B 100,0% 100,0%
y (99,9%) (99,5%)
100,0% 100,0%
Anty-AB

ny (99,3%) (99,5%)
Antv-DV- 100,0% 99,7%
Y (99,3%) (99,3%)
Antv-DV* 99,8% 99,9%
y (99,1%) (99,7%)
_ Neutral 99,8% 99,7%

(Oznaczenie Przeciwciat Grupowych
(99,5%) (99,4%)

Uktadu ABO, Grupa A1)

 Neutral 99,6% 99,8%
(Oznaczenie Przeciwciat Grupowych (98.8%) (99.5%)
Uktadu ABO, Grupa B) e e
~ Neutral 99,8% 99,7%
(Oznaczenie Przeciwciat Grupowych (99.5%) (99.6%)
Uktadu ABO, Grupa A+/B) e e

Wartosci procentowych zgodnosci wynikéw wskazuja jedynie na zgodnosé pomiedzy odczynnikami Diagnostic Grifols a innymi
produktami ze znakiem CE, natomiast nie wskazujg, dla ktérego odczynnika uzyskano prawdziwe wyniki.

Precyzja

Oceniono precyzje odczynnikéw zawartych w kartach DG Gel ABO/Rh (2D) (RT), w tym powtarzalnos$¢, odtwarzalno$¢
miedzyseryjng i odtwarzalno$¢ wewnatrzlaboratoryjng. Nie uzyskano rozbieznych wynikéw, a réznice miedzy intensywnoscig
aglutynacji w probkach dodatnich nie przekraczaty wartosci 1+ w oznaczeniach antygendéw grupowych uktadéw ABO/Rh i

2+ w oznaczeniach przeciwciat grupowych uktadu ABO.

PISMIENNICTWO

1. Lapierre Y, et al. The gel test: a new way to detect red cells antigen-antibody reactions. Transfusion, 30: 109-113, 1990.

2. CLSI GP41: Collection of diagnostic venous blood specimens; Approved Standard, 7t edition, 2017.

3. CLSI GP44-A4: Procedures for the handling and processing of blood specimens for common laboratory tests; Approved
Guideline, 4t edition, 2010.

4. Technical Manual, 20t edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2020.

5. Judd WJ, Johnson ST, Storry JR. Judd’s Methods in immunohematology, 3™ edition, AABB Press Bethesda, 516, 2008.
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DGGelABORh2DRT-2.0-1FU-pl

DG Gel ABO/Rh (2D) (RT)

Producent:

Diagnostic Grifols, S.A.

Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Espafa
Tel. 93571 04 00

www.grifols.com

Data wydania: Maj 2023 r.

W Unii Europejskiej powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego,
ktorego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Skutecznosci Stosowania (SSP) bedzie dostepne na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed po
uruchomieniu bazy danych EUDAMED.

Ten dokument jest dostepny w kilku jezykach. W razie watpliwosci lub rozbieznosci obowigzuje tres¢ oryginalnego dokumentu w jezyku
Angielskim.

KLUCZ DO SYMBOLI

Na oznakowaniu/opakowaniu niniejszego produktu moze zosta¢ zastosowany jeden lub wiecej z tych symboli.

Wyréb medyczny A " ) . /) Surowiec do produkgji
do diagnozy in vitro EH] Sprawdz w instrukcji obstugi Ta strong do géry ED pudetka (tektEra) :
PAP
LOT | Kod partii Numer katalogowy IE Ostroznie, szkio!
E Uzy¢ przed W Karty Chroni¢ przed wilgocig
9y Materiaty opakowania pochodzg z
/i/ Zakres temperatur “ Wytwérea '-’ recyklingu i nadaja sie do recyklingu

HISTORIA ZMIAN
Data Zmiany Zmiany*
2022-05 Pierwsze wydanie
2023-05 ¢ Dodano Ograniczenie nr 12 ,Jesli w probce surowicy lub osocza badanej w ramach testéw pod

katem przeciwciat grupowych obecne sg nieoczekiwane przeciwciata (reagujgce z antygenami
innymi niz antygeny z uktadu ABO), mozliwe jest uzyskanie reakcji dodatnich, w tym wyniku
Podwojna Populacja, poniewaz Odczynnik Krwinek Wzorcowych moze stanowi¢ pule krwinek
réznych dawcéw.” do Czesci ,Ograniczenia procedury”.

¢ Utworzono nowg Czesc¢ ,Historia zmian”.

* Uwaga: Zmiany wprowadzone wzgledem poprzedniej wersji sg oznaczone kolorem szarym. Usuniecie tekstu oznaczono symbolem A.

GRIFOLS Ce o


http://www.grifols.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SerigrupDiana-2.0-1FU-pl

Serigrup Diana A4/B
Serigrup Diana 4
Serigrup Diana A2

Odczynnik Krwinek Wzorcowych do oznaczania przeciwciat grupowych ABO
Produkt do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

PRZEZNACZENIE

Odczynniki Krwinek Wzorcowych Serigrup Diana A1/B, Serigrup Diana 4 i Serigrup Diana A2 sg wykorzystywane
do wykrywania przeciwciat anty-A i anty-B uktadu ABO w ludzkich prébkach krwi technikg zelowa.

Te odczynniki sg przeznaczone do wykonywania testow przed przetoczeniem krwi oraz w praktyce dochodzeniowo-sledczej,
a takze do badan immunohematologicznych wykonywanych prenatalnie i w okresie okotoporodowym.

Tych Odczynnikéw nalezy uzywac z kartami zelowymi firmy Grifols zawierajagcymi odczynnik Obojetny lub odczynniki zawierajgce
przeciwciata przeciwko Ludzkim Globulinom (anty-IgG lub anty-IgG, -C3d, wieloswoiste).

Do uzytku w metodzie manualnej lub z urzgdzeniami automatycznymi.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Uktad ABO jest definiowany przez obecnos¢ lub brak antygendw A i/lub B na krwinkach czerwonych oraz przez obecnosé
przeciwciat odpowiadajgcych antygenom nieobecnym na krwinkach czerwonych w surowicy. Podczas procedury potwierdzajgcej,
krwinki czerwone o znanych fenotypach uktadu ABO sg wykorzystywane do oznaczania przeciwciat uktadu ABO w celu
wykazania obecnosci lub braku przeciwciat anty-A i anty-B w surowicy ludzkiej. Przeciwciata anty-A i anty-B wystepujg naturalnie;
s one prawie zawsze obecne w surowicy jesli na krwinkach czerwonych nie znajduje sie odpowiadajacy im antygen.'2 Z tego
wzgledu oznaczanie przeciwciat grupowych w surowicy moze by¢ wykorzystywane do potwierdzenia wynikow uzyskanych
podczas oznaczania grup krwi na krwinkach czerwonych.?

U niektorych oséb nalezgcych do podgrup A2 lub A2B moga byé obecne przeciwciata anty-A1, ktére zaktdcajg procedure
oznaczania przeciwciat grupowych z wykorzystaniem Odczynnika Krwinek Wzorcowych grupy krwi A1. Odczynnik Serigrup
Diana A2 umozliwia zbadanie takich rozbieznosci. Odczynnik Krwinek Wzorcowych grupy krwi O moze by¢ uzywany jako
kontrola.

Odczynnik Serigrup Diana moze by¢ rowniez uzywany do oznaczenia miana przeciwciat anty-A i anty-B u biorcéw przeszczepdw,
podczas badan prenatalnych oraz u dawcéw osocza i ptytek krwi.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Zasada testu opiera sie na wykrywaniu reakgcji aglutynacji krwinek czerwonych technikg zelowa." Przeciwciata anty-A i anty-B
obecne w surowicy ludzkiej wiazg sie z krwinkami czerwonymi posiadajgcymi odpowiednie antygeny A i B, co prowadzi do
aglutynaciji.

ODCZYNNIKI

Odczynniki Krwinek Wzorcowych Serigrup Diana zawieraja ludzkie czerwone krwinki (0,8%) charakterystyczne dla grup krwi A1,
B, A2 i O w buforowanym izotonicznym roztworze z dodatkiem konserwantéw (neomycyna 0,010% [w/o] i chloramfenikol 0,017%
[w/o]).

Kazda szklana fiolka odczynnika Serigrup Diana A zawiera 10 mL ludzkich krwinek czerwonych. Fiolka z odczynnikiem Serigrup
Diana A1 ma niebieskg zakretke, z odczynnikiem Serigrup Diana Az czarng zakretke, z odczynnikiem Serigrup Diana B z6itg
zakretke, a z odczynnikiem Serigrup Diana O biatg zakretke.
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SerigrupDiana-2.0-1FU-pl

Serigrup Diana A4/B
Serigrup Diana 4
Serigrup Diana A2

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

¢ Produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel.’

e W przypadku metod manualnych nalezy uzywaé jednorazowych koncéwek do pipet z tworzywa sztucznego, aby unikngé
zanieczyszczenia krzyzowego innymi prébkami i odczynnikami.2

¢ Nie nalezy mieszac resztek odczynnikow z roznych fiolek.

o Kazda jednostke krwi pobrang od dawcy w celu przygotowania tego produktu przetestowano pod kgtem antygenu
HBs, przeciwciat anty-HIV i anty-HCV i otrzymano wyniki niereaktywne. Nie jest jednak znana zadna procedura, ktéra
gwarantowataby, ze produkty pochodzenia ludzkiego nie przeniosg czynnikdéw zakaznych.

e Ze wszystkimi produktami otrzymanymi z krwi ludzkiej nalezy postepowac w taki sposéb, jakby byty zdolne do przenoszenia
chordéb zakaznych.

e Po uzyciu wyrzuci¢ fiolke i probki do pojemnikéw na odpady biologiczne. Postepowac¢ zgodnie z lokalnymi, regionalnymi oraz
krajowymi przepisami.

Przechowywanie i stabilnosé

¢ Przechowywaé pionowo w temperaturze 2-8 °C.

e Po uzyciu fiolki nalezy przechowywa¢ we wskazanej na opakowaniu temperaturze.

e Aby unikngé zanieczyszczenia, nalezy zakrecac fiolki z odczynnikami, gdy nie sg one uzywane. Nalezy dbac o to, aby nie
zamieni¢ zakretek fiolek Odczynnikéw Krwinek Wzorcowych.

¢ Nie zamrazac.

¢ Po pierwszym otwarciu produkt zachowuje stabilno$¢ do wskazanej daty waznosci, o ile jest uzywany i przechowywany we
wiasciwy sposéb. W celu uzyskania informacji na temat warunkéw stabilnosci produktu w analizatorze nalezy zapoznac sie
z Instrukcjami Obstugi Analizatoréw firmy Grifols.

e Nie uzywac po uplywie terminu waznosci.

e Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia nieprawidtowych warunkéw termicznych podczas przechowywania lub
transportu.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Nalezy uzywac probek krwi pobieranych na EDTA, cytrynian sodu lub heparyne. Przed pobraniem materiatu nie jest wymagane
specjalne przygotowanie. Probki nalezy pobiera¢ zgodnie z ogdlnymi wytycznymi dotyczgcymi pobierania krwi lub lokalnymi
procedurami laboratoryjnymi.34

Prébki surowicy lub osocza nalezy przebadaé mozliwie jak najszybciej. W razie potrzeby probki przechowywane w temperaturze
2-8 °C mozna wykorzysta¢ przez maksymalnie 7 dni od pobrania. Mozna uzywa¢ prébek zamrozonych, przechowywanych przez
maksymalnie 5 lat w temperaturze -20 °C lub nizszej. Przed uzyciem prébki nalezy rozmrozic.

PROCEDURA

Kontrola wizualna

Przed uzyciem Odczynnika Krwinek Wzorcowych nalezy sprawdzi¢ jego stan.
Nie uzywa¢ Odczynnika Krwinek Wzorcowych w przypadku zaobserwowania:

e Zmetnienia, skrzepdw i/lub widocznej hemolizy (ktéra moze by¢ spowodowana zanieczyszczeniem mikrobiologicznym lub
niewtasciwym postepowaniem z odczynnikiem), zaciemnienia lub innych artefaktow.
e Uszkodzenia fiolek lub wycieku ich zawartosci.
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Serigrup Diana A4/B
Serigrup Diana 4
Serigrup Diana A2

Dostarczone materialy

Odczynniki Serigrup Diana sg gotowe do uzycia.

Kod Oznaczenie Produktu Opakowanie

213659 Serigrup Diana A1/B 2 x 10 mL (A1/B)
210215 Serigrup Diana 4 4 x 10 mL (A1/A2/B/O)
213658 Serigrup Diana A2 1x10 mL (Az)

Materialy wymagane, ale niedostarczone

Patrz Instrukcja Obstugi kart zelowych firmy Grifols.

Procedura testowa

1. Doprowadzi¢ Odczynnik Krwinek Wzorcowych i prébki do temperatury pokojowej (18-25 °C).

2. Przed uzyciem odczynnikéw nalezy sprawdzi¢ ich stan.

3. Delikatnie odwracajac fiolke, doprowadzi¢ do rownomiernego rozproszenia krwinek czerwonych Odczynnika Krwinek
Wzorcowych Serigrup Diana.

4. Postepowac zgodnie z Instrukcjg Obstugi do badania kart zelowych firmy Grifols.

OGRANICZENIA

Patrz ograniczenia podane w Instrukcji Obstugi kart zelowych firmy Grifols.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI SWOISTEJ
Poréwnanie metod

W przypadku metody manualnej, w badaniu poréwnawczym, dziatanie odczynnikéw zostato potwierdzone w poréwnaniu z innymi
produktami oznaczonymi znakiem CE. W ponizszej tabeli przedstawiono procentowg zgodnos¢ wynikéw i ich dolne granice
ufnosci obliczone dla 95% przedziatu ufnosci:

Krwinki czerwone Krwinki czerwone Krwinki czerwone Krwinki czerwone
grupy krwi A4 grupy krwi Az grupy krwi B grupy krwi O

Procentowa Zgodnos¢é
Wynik(’)wWDodgtnich 99,8% 97,0% 99,9% Nie dotyczy
(Dolna Granica 95% Cl) (99,1%) (95.6%) (99,5%)
P t Zgodnosé
V\;}?ﬁi’;;ﬁ?erjsy:: s¢ 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
(Dolna Granica 95% Cl) (99,3%) (99,:3%) (97.7%) (99,7%)

Wartosci procentowych zgodnosci wynikéw wskazujg jedynie na zgodnosé pomiedzy odczynnikami Diagnostic Grifols a innymi
produktami z oznaczeniem CE, natomiast nie wskazuja, dla ktérego odczynnika uzyskano prawidtowe wyniki.

PISMIENNICTWO

1. Mollison P.L., Blood Transfusion in Clinical Medicine, 12t edition, Blackwell Scientific Publications, 2014, Chapter 4.

2. Technical Manual, 20t edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2020.

3. CLSI GP41: Collection of diagnostic venous blood specimens; Approved Standard, 7t edition, 2017.

4. CLSI GP44-A4: Procedures for the handling and processing of blood specimens for common laboratory tests; Approved
Guideline, 4t edition, 2010.
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Serigrup Diana A4/B
Serigrup Diana 4
Serigrup Diana A2

Producent:

Diagnostic Grifols, S.A.

Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Espafia
Tel. 93571 04 00

www.grifols.com

Data wydania: Maj 2023 r.

W Unii Europejskiej powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa Czionkowskiego,
ktorego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Skutecznosci Stosowania (SSP) bedzie dostepne na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed po
uruchomieniu bazy danych EUDAMED.

Ten dokument jest dostepny w kilku jezykach. W razie watpliwosci lub rozbieznosci obowigzuje tre$¢ oryginalnego dokumentu w jezyku
Angielskim.

KLUCZ DO SYMBOLI

Na oznakowaniu/opakowaniu niniejszego produktu moze zosta¢ zastosowany jeden lub wiecej z tych symboli.

()

Wyréb medyczny P " . 5 6@ Uchwyt na fiolke z surowca
Sprawdz w instrukcji obstugi Ostroznie, szkto! '. !
Ps’ (Polistyren)

do diagnozy in vitro

=
S

Py » . . 9%, Materiat nadajacy sig do recyklingu
Numer katalogowy Chroni¢ przed wilgocig ’.6‘ |( l\:/:/ |70t% po)chodzacy z recyklingu
70% olistyren

Kod partii

é?) Surowiec do produkgji pudetka

Uzy¢ przed (tektura)

Wytworca

PAP

Ta strong do gory Logo organizacji FSC

~ m [g
B E [E B

Zakres temperatur

HISTORIA ZMIAN
Data Zmiany Zmiany*
2021-07 Pierwsze wydanie
2023-05 e Z Czesci ,Odczynniki” usunieto informacje o tym, ze odczynnik Serigrup Diana jest wytwarzany z

jednostki krwi pobranej od jednego dawcy.
e Zaktualizowano pozycje piSmiennictiwa w Czesci ,,PiSmiennictwo”.
e Utworzono nowg Czes¢ ,Historia zmian”.

* Uwaga: Zmiany wprowadzone wzgledem poprzedniej wersji sg oznaczone kolorem szarym. Usuniecie tekstu oznaczono symbolem A.
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DGGelCoombs-3.0-IFU-pl

DG Gel Coombs

Przeciwciata PrzeciwkoLudzkim Globulinom. Produkt do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

PRZEZNACZENIE

Karta DG Gel Coombs jest przeznaczona do uzytku podczas wykonywania Bezposrednich i Posrednich Testow Antyglobulinowych
technikg zelowa. Testy te umozliwiajg wykrywanie optaszczonych krwinek czerwonych, wykonywanie testow przesiewowych pod
katem obecnosci nieoczekiwanych przeciwciat oraz identyfikacje takich przeciwciat, okreslanie zgodnosci krwi, oznaczanie
krwinek czerwonych oraz oznaczenie miana przeciwciat w prébkach krwi ludzkiej.

Karta DG Gel Coombs jest przeznaczona do uzytku podczas czynnosci zwigzanych z transfuzjg krwi i praktyk badawczych oraz
prenatalnych i okotoporodowych badar immunohematologicznych.

Produkt nadaje sie do stosowania w metodach manualnych oraz zautomatyzowanych.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Wieloswoisty Odczynnik Skierowany Przeciwko Globulinom Ludzkim zawarty w karcie DG Gel Coombs moze by¢ uzywany
podczas Bezposrednich i Posrednich Testéw Antyglobulinowych w celu wykrywania krwinek czerwonych pokrytych
immunoglobuling (IgG) i/lub sktadnikami uktadu dopetniacza.

W Bezposrednim Tescie Antyglobulinowym (BTA) wykrywane sg krwinki czerwone optaszczone in vivo przez immunoglobuliny
i/lub sktadniki uktadu dopetniacza. Podczas badan pod kgtem Niedokrwistosci Autoimmunohemolitycznej przy uzyciu testow
BTA istotna jest aktywnos¢ przeciwciat anty-C3d.

Posrednie Testy Antyglobulinowe (PTA) sg stosowane:

¢ Do identyfikacji i badan przesiewowych pod katem klinicznie istotnych przeciwciat, obecnych w surowicy lub osoczu, poprzez
opfaszczenie in vitro czerwonych krwinek. Opcjonalny test autokontroli pomaga odrézni¢ autoprzeciwciata od alloprzeciwciat.

¢ W celu okreslenia zgodnosci serologicznej krwi pomiedzy dawcg a pacjentem w tescie Proby Krzyzowej (Crossmatch Test, CT).

¢ W celu oznaczenia krwinek czerwonych przy uzyciu odczynnikéw z surowicg odpornosciowa.

¢ A Do oznaczenia miana przeciwciat skierowanych przeciwko antygenom krwinek czerwonych. W tym przypadku, przed
wykonaniem Posredniego Testu Antyglobulinowego, prébka surowicy lub osocza powinna zostaé rozcienczona w
odpowiednim buforze (rozcienczalnik firmy Grifols) w celu przygotowania zestawu rozcienczen.

W celach badawczych mozna zastosowaé technike Coombs/Papain, aby zwiekszy¢ czutos¢ niektorych swoistych stabych
przeciwciat.

Nalezy pamietaé, ze podczas testéw PTA wykonywanych przy uzyciu kart DG Gel Coombs procedury przemywania krwinek nie
sg wymagane, poniewaz zawiesina krwinek czerwonych jest dodawana do mikroprobdwki przed osoczem/surowica, tworzgc w
ten sposéb nad zawiesing zelowg bariere, ktéra zapobiega neutralizacji przeciwciat przeciwko globulinom ludzkim przez biatka
IgG zawarte w surowicy.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Zasada dziatania testu opiera sie na technice zelowej stosowanej w celu wykrywania reakcji aglutynacji krwinek czerwonych.!
Karty DG Gel Coombs sktadaja sie z osmiu mikroprobéwek wstepnie wypetnionych buforowanym roztworem zelu, zawierajgcym
mieszanine przeciwciat poliklonalnych skierowanych przeciwko ludzkiej globulinie (przeciwciata anty-lgG) oraz przeciwciat
monoklonalnych skierowanych przeciwko sktadnikowi uktadu dopetniacza, biatku C3d (przeciwciata anty-C3d).

Aglutynacja zachodzi gdy krwinki czerwone, optaszczone in vivo lub in vitro przez ludzkie przeciwciata 1gG lub sktadnik uktadu
dopetniacza, reagujg z przeciwciatami skierowanymi przeciwko globulinom ludzkim zawartymi w roztworze zelu. Kolumna

z zelem dziata jak filtr, ktory zatrzymuje zaglutynowane czerwone krwinki u szczytu lub wzdtuz kolumny podczas ich
przemieszczania sie przez zel w trakcie odwirowywania karty. Niezaglutynowane czerwone krwinki docierajg do dna
mikroprobowki tworzgc tam osad.

Kazda karta zostata oznaczona unikalnym kodem kreskowym. Mikroprobowki sg zabezpieczone folig aluminiows.
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ODCZYNNIKI

Kazda mikroprobéwka bedaca czescig karty DG Gel Coombs zawiera buforowany roztwor Zelu z przeciwciatami i $rodkiem
konserwujgcym. Wszystkie mikroprobéwki zawierajg azydek sodu (NaN3) jako srodek konserwujacy, w stezeniu koncowym
0,09%.

Mikroprobowki sg identyfikowane za pomocg etykiety z przodu karty:

e Mikroprobowki AHG: Wieloswoiste Przeciwciata Skierowane Przeciwko Globulinom Ludzkim w buforowanym Roztworze
o Niskiej Sile Jonowej (Low lonic Strength Solution, LISS). Mieszanina krdliczych przeciwciat poliklonalnych anty-IgG
oraz mysich przeciwciat monoklonalnych anty-C3d (przeciwciata IgM, klon 12011D10). Te mikroprobdwki sg zielone.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Same wyniki nie sg podstawg do postawienia diagnozy klinicznej; podczas oceny wynikéw nalezy uwzgledni¢ pozostate
dane kliniczne pacjenta.

e Produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel.

e Wszystkie produkty, ktdre zawierajg materiat pochodzenia zwierzgcego i prébki krwi ludzkiej nalezy traktowac jako
potencjalnie zdolne do przenoszenia choréb zakaznych.

¢ Po uzyciu utylizowaé produkt w pojemnikach na odpady biologiczne zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi.

e W przypadku stosowania metod manualnych, uzywac plastikowych, jednorazowych kohcéwek do pipet, aby nie dopuscic
do zanieczyszczenia krzyzowego probek i innych odczynnikéw.

e Z kartami DG Gel nalezy uzywac wiréwki firmy Grifols. Uzywanie wiréwek innych firm moze prowadzi¢ do uzyskania
nieprawidtowych wynikow.

Przechowywanie i stabilnosc¢

¢ Przechowywac w pozycji pionowej (zgodnie z kierunkiem wskazywanym przez dwie strzatki na opakowaniu zewnetrznym),
Z nienaruszong plombg, w temperaturze 2-25 °C.

¢ Nie zamraza¢.

¢ Nie narazac¢ kart na dziatanie nadmiernego ciepta, zrédet klimatyzacji oraz nie umieszczac¢ ich w bezposrednim sasiedztwie
otwordéw wentylacyjnych.

¢ Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

¢ Nie uzywac kart w przypadku stwierdzenia nieprawidtowych warunkéw termicznych podczas przechowywania lub transportu.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Nalezy stosowac probki krwi pobierane na EDTA, cytrynian sodu lub heparyne. Przed pobraniem materiatu nie sg wymagane zadne
specjalne procedury przygotowywania prébki. Prébki nalezy pobieraé zgodnie z ogélnymi wytycznymi dotyczacymi pobierania probek
krwi lub procedurami lokalnego laboratorium.23 Zaleca sie, aby probki odwirowywac przez 5 minut przy 1000-2000 x g.

Prébki nalezy badac jak najszybciej.

e W Posrednich Testach Antyglobulinowych (PTA) nalezy uzywac¢ prébek osocza lub surowicy. Mozna uzywac probek
zamrozonych, przechowywanych przez maksymalnie 5 lat w temperaturze -20 °C lub nizszej. Przed uzyciem prébki nalezy
rozmrozi¢. W razie potrzeby probki przechowywane w temperaturze 2-8 °C mozna wykorzysta¢ przez maksymalnie 7 dni
od ich pobrania. Probki przechowywane w temperaturze 2-8 °C pobrane od cigzarnych pacjentek lub osob, ktore przeszty
transfuzje krwi w ciggu ostatnich trzech miesiecy, nalezy wykorzysta¢ w ciagu 72 godzin od ich pobrania.

¢ W Bezposrednich Testach Antyglobulinowych (BTA), prébach krzyzowych i do autokontroli nalezy uzywa¢ czerwonych
krwinek. W razie potrzeby prébki przechowywane w temperaturze 2-8 °C moga zosta¢ uzyte w ciggu 7 dni od ich pobrania
do autokontroli lub do przeprowadzenia prob krzyzowych, natomiast w przypadku testéw BTA zalecane jest uzywanie probek
przechowywanych przez maksymalnie 48 godzin. Probki przechowywane w temperaturze 2-8 °C pobrane od ciezarnych
pacjentek lub oséb, ktére przeszly transfuzje krwi w ciggu ostatnich trzech miesiecy, nalezy wykorzysta¢ do autokontroli lub
w probach krzyzowych w ciggu 72 godzin od ich pobrania.

¢ Krwinki czerwone pobrane do workéw na krew zawierajgcych ptyny CPD, CPD-A lub SAG-Mannitol mogg by¢ stosowane
do uptywu terminu waznosci wskazanego na etykiecie worka. Jesli stosowane sg krwinki czerwone z segmentu worka,
zalecane jest, aby przed przygotowaniem zawiesiny przeptukac je roztworem soli fizjologiczne;.
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* W przypadku oznaczania krwinek czerwonych nalezy postepowac zgodnie z Instrukcjg Stosowania uzywanego odczynnika
Z surowicg odpornosciows.

PROCEDURA

Kontrola wizualna

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan kart.

Karty nie nalezy uzywac jesli wystgpi jedna z ponizszych sytuaciji:

e Skazenie mikrobiologiczne, zmiany koloru lub obecnos¢ innych artefaktéw.

e Pecherzyki powietrza uwiezione w zelu, pekniecia lub rozszczepienie zelu, wysychanie zelu lub zel bez widocznej, cienkiej
linii supernatantu.

e Uszkodzona lub otwarta folia aluminiowa.

e Obecnosé rozproszonych kropli u gory mikroprobowki. W takim przypadku karte przed uzyciem nalezy odwirowac¢ w wiréwce
do kart zelowych firmy Grifols. Karty nie nalezy uzywaé, jesli krople nie opadng po pojedynczym odwirowaniu.

Dostarczone materialy
Karty DG Gel Coombs sg gotowe do uzytku.

Kod Oznaczenie Produktu Opakowanie  Profil
210342 DG Gel Coombs 2 x 25 Kart 8x (AHG)

Materialy wymagane, ale niedostarczone

Metoda Manualna

¢ Pipety automatyczne 10 pL, 25 pL, 50 pL i 1 mL.

e Jednorazowe koncéwki do pipet.

e Proboéwki szklane lub plastikowe.

* Rozcienczalnik firmy Grifols.

¢ Inkubator do kart DG Gel firmy Grifols.

e Wiréwka do kart DG Gel firmy Girifols.

e Odczynniki Krwinek Wzorcowych Firmy Grifols w Stezeniu 0,8%.
e Odczynniki z surowicg odpornosciows.

e Czytnik do kart DG Gel firmy Grifols (opcjonalny).

Metody Zautomatyzowane

¢ Rozcienczalnik firmy Grifols.

e Odczynniki Krwinek Wzorcowych Firmy Grifols w Stezeniu 0,8%.
e Odczynniki z surowicg odpornosciows.

e DG Fluid A i DG Fluid B.

e Zautomatyzowane aparaty firmy Grifols.

Procedura testowa

1. Pozwoli¢, aby karty DG Gel Coombs, dodatkowe odczynniki i probki osiggnety temperature pokojowa (18-25 °C).
Uwaga: W przypadku korzystania z aparatéw catkowicie zautomatyzowanych nalezy poming¢ ponizsze kroki i postepowac
zgodnie z Instrukcjg Obstugi aparatu.
2. Okresli¢, ktore karty bedg uzywane i ktére probki bedg badane.

Bezposredni Test Antyglobulinowy (BTA)

3. W rozcienczalniku firmy Grifols przygotowac 1% zawiesing krwinek czerwonych (10 pL koncentratu krwinek czerwonych
w 1 mL rozciehczalnika firmy Grifols).

4. Aby rozpoczgc testy, ostroznie $ciagnac¢ folie aluminiowg z catej powierzchni karty zelowej lub mikroprobowek, ktére bedg
uzywane do badan.
Uwaga: Mikroprobdwki nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie po zdjeciu folii aluminiowej.
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Przed uzyciem nalezy zapewni¢ jednorodnosc¢ 1% zawiesiny krwinek czerwonych.
Odmierzy¢ 50 pL 1% zawiesiny krwinek czerwonych do odpowiedniej mikroproboweki.
Odwirowac karte zelowg w wiréwce firmy Grifols.

Po odwirowaniu odczyta¢ wynik samodzielnie lub uzy¢ czytnika firmy Grifols.

Badania Przesiewowe w kierunku A przeciwciat i/lub Identyfikacja przeciwciat (PTA)

Dokfadnie wymieszac zawartos¢ fiolek z Odczynnikiem Krwinek Wzorcowych, aby zapewni¢ jednorodnos¢ zawiesiny

czerwonych krwinek przed jej uzyciem.

Uwaga: W przypadku techniki Coombs/Papain nalezy uzywa¢ Papainizowanych Odczynnikow Krwinek Wzorcowych.

Aby rozpocza¢ testy, ostroznie $ciggnac¢ folie aluminiowg z catej powierzchni karty zelowej lub mikroprobowek, ktére bedg

uzywane do badan.

Uwaga: Mikroprobowki nalezy wykorzystaé niezwtocznie po zdjeciu folii aluminiowej.

Odmierzy¢ po 50 pyL Odczynnika Krwinek Wzorcowych do mikroprobowek.

Uwaga: W przypadku wykrywania przeciwciat z ukladu ABO nalezy uzywaé¢ Odczynnikow Krwinek Wzorcowych firmy Grifols
do oznaczania przeciwciat grupowych.

Doda¢ po 25 pL (dla przeciwciat innych niz przeciwciata z uktadu ABO) lub 50 uL (dla przeciwciat anty-A i anty-B) surowicy

lub osocza do tych samych mikroprobowek.

Inkubowac¢ w inkubatorze firmy Grifols przez 15 minut w temperaturze 37 °C.

Odwirowac karte zelowg w wiréwce firmy Grifols.

Po odwirowaniu odczyta¢ wynik samodzielnie lub uzy¢ czytnika firmy Grifols.

Proba Krzyzowa (PTA) i Autokontrola

W rozcienczalniku firmy Grifols przygotowac 1% zawiesine krwinek czerwonych (10 pL koncentratu krwinek czerwonych
w 1 mL rozcienczalnika firmy Grifols). Nalezy zapewni¢ jednorodnos$¢ 1% zawiesiny krwinek czerwonych.

Uwaga: Do autokontroli nalezy uzy¢ krwinek czerwonych oraz osocza lub surowicy pacjenta.

Aby rozpoczaé testy, ostroznie $ciggna¢ folie aluminiowg z catej powierzchni karty zelowej lub mikroprobdowek, ktére bedg
uzywane do badan.

Uwaga: Mikroprobowki nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie po zdjeciu folii aluminiowej.

Odmierzy¢ 50 uL 1% zawiesiny krwinek czerwonych do mikroprobowki.

Doda¢ 25 uL surowicy lub osocza do tej samej mikroprobowki.

Inkubowac w inkubatorze firmy Grifols przez 15 minut w temperaturze 37 °C.

Odwirowac karte zelowg w wiréwce firmy Grifols.

Po odwirowaniu odczyta¢ wynik samodzielnie lub uzy¢ czytnika firmy Grifols.

Oznaczenie miana przeciwciat (PTA)

W probowkach przygotowac serig rozciefnczen przeciwciata przy uzyciu rozcienczalnika firmy Grifols (100 yL osocza lub

surowicy w 100 pL rozcienczalnika firmy Grifols).

Uwaga: Zestaw rozcienczen nalezy wykorzystac¢ niezwtocznie. W razie konieczno$ci moze zosta¢ wykorzystany maksymalnie
do 1 godziny od przygotowania.

Wybraé Odczynnik Krwinek Wzorcowych o takiej samej swoistosci co przeciwciato obecne w prébce. Doktadnie wymieszaé

zawartos$c fiolki z Odczynnikiem Krwinek Wzorcowych, aby zapewnic jednorodnos¢ zawiesiny czerwonych krwinek przed jej

uzyciem.

Uwaga: Jesli uzycie Odczynnika Krwinek Wzorcowych nie jest mozliwe, w rozcienczalniku firmy Grifols nalezy przygotowaé
1% zawiesine krwinek czerwonych.

Aby rozpocza¢ testy, ostroznie $ciggnaé folie aluminiowg z catej powierzchni karty zelowej lub mikroprobowek, ktére zostang

uzyte do badania.

Uwaga: Mikroprobdwki nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie po zdjeciu folii aluminiowej.

Odmierzy¢ po 50 pyL Odczynnika Krwinek Wzorcowych do mikroprobéwek.

Doda¢ po 25 uL (dla nieoczekiwanych przeciwciat) lub 50 L (dla przeciwciat anty-A i anty-B) kazdego rozcienczenia

surowicy/osocza do tych samych probdéwek.

Uwaga: Oznaczenie miana przeciwciat mozna wykonywaé poprzez pipetowanie tylko jednego rozcienczenia (oznaczenie
miana z pojedynczym rozcienczeniem).
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8. Inkubowac¢ w inkubatorze firmy Grifols przez 15 minut w temperaturze 37 °C.
9. Odwirowac karte zelowg w wiréwce firmy Grifols.
10. Po odwirowaniu odczyta¢ wyniki samodzielnie lub uzy¢ czytnika firmy Grifols.

¢ Test typowania krwinek czerwonych (PTA)
Nalezy postepowaé zgodnie z Instrukcjg Stosowania uzywanego odczynnika z surowicg odpornosciowa.

Stabilnos¢ wynikéw

Nie nalezy pozostawia¢ wykorzystanych kart w pozycji poziomej. W razie potrzeby op6zniony odczyt mozna przeprowadzi¢ do
24 godzin po wykonaniu testow, jezeli karty sg przechowywane w pozycji pionowej, schtodzone (2-8 °C) i zamkniete folig
laboratoryjng, aby zapobiec parowaniu supernatantu.

Nie nalezy odczytywac wynikdw uzyskanych dla mikroprobowek, ktére odwirowywano wiecej niz jeden raz.

Uwaga: W przetworzonych kartach z probkami stabo dodatnimi, dla ktérych odczytu wynikéw dokonano po uptywie 24 godzin,
moze dojs¢ do utraty intensywnosci aglutynaciji.

Kontrola jakosci

Zalecane jest, aby w testach uwzgledni¢ kontrole dodatnie i ujemne zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w laboratorium.
W przypadku uzyskania nieoczekiwanego wyniku kontroli nalezy przeprowadzi¢ petng ocene stosowanego urzadzenia,
odczynnikéw i materiatéw.

WYNIKI
Wyniki nalezy zgtasza¢ jako: stopien aglutynacji, brak aglutynacji, hemoliza lub Podwdjna Populacja:
Ujemny i Wyrazny osad niezaglutynowanych krwinek czerwonych na dnie kolumny zelowej i brak widocznej
hemolizy lub widocznych zaglutynowanych krwinek w pozostatej cze$ci kolumny zelowe;.
Dodatni " Ledwie widoczne niewielkie agregaty zaglutynowanych krwinek w dolnej czesci kolumny zelowej i osad
niezaglutynowanych krwinek na dnie.
1+ Kilka matych agregatéw zaglutynowanych krwinek, najczesciej w dolnej potowie kolumny zelowe;j.
Mozliwa jest tez obecno$¢ drobnego osadu krwinek na dnie kolumny Zelowe;j.
or Mate lub $rednie agregaty krwinek w catej kolumnie Zelowe;j. Kilka niezaglutynowanych krwinek moze
by¢ widocznych na dnie kolumny Zelowe;.
3+ | Sredniej wielkosci agregaty krwinek w gérnej potowie kolumny zelowe;.
4t Dobrze zdefiniowane pasma zaglutynowanych krwinek czerwonych w goérnej czesci kolumny zelowe;j.
Kilka zaglutynowanych krwinek moze by¢ widocznych pod pasmem.
Podwéjna DP Pasmo czerwonych krwinek w gornej czesci kolumny zelowej lub krwinki rozsiane wzdtuz kolumny
Populacja zelowej oraz osad niezaglutynowanych komorek na dnie mikroprobowki.
Hemoliza H Hemoliza w mikroprobdéwce z bardzo niewielkg liczbg krwinek czerwonych lub ich brakiem w kolumnie
zelowej. Nalezy odnotowag, jezeli hemoliza wystepuje w mikroprobéwce, ale nie w prébce.

.

-
e

Rysunek 1. Przykiady stopni aglutynacji
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Interpretacja wynikow

Bezposredni Test Antyglobulinowy (BTA)
- Reakcja ujemna: Wskazuje na brak wykrywalnych przeciwciat anty-IgG lub anty-C3d (przeciwko sktadnikowi
uktadu dopetniacza) na powierzchni krwinek czerwonych.

- Reakcja dodatnia: Wskazuje na optaszczenie krwinek czerwonych pacjenta (krwinki czerwone pokryte
przeciwciatami anty-IgG i/lub anty-C3d).

Testy identyfikujace i testy przesiewowe pod katem obecnosci przeciwciat (PTA)

- Wynik ujemny: Wskazuje na brak wykrywalnych A przeciwciat w surowicy lub osoczu pacjenta lub dawcy.

- Wynik dodatni: Wskazuje na to, ze w surowicy lub osoczu pacjenta lub dawcy wystepuja A przeciwciata
skierowane przeciwko co najmniej jednemu antygenowi zawartemu w Odczynniku Krwinek
Wzorcowych.

W przypadku uzyskania dodatniego wyniku badania przesiewowego nalezy przeprowadzic¢
test przy uzyciu panelu identyfikacyjnego w celu identyfikacji przeciwciata obecnego w prébce
osocza lub surowicy.

Uwaga: Wynik uzyskany dla autokontroli powinien by¢ ujemny. Jesli wynik uzyskany dla autokontroli jest dodatni, moze
on wskazywac na obecnos¢ autoprzeciwciata w prébce lub na reakcje nieswoiste.

Aby zidentyfikowac¢ przeciwciato obecne w prébce, nalezy uzyc¢ tabeli antygenéw dostarczonej z Odczynnikiem Krwinek
Czerwonych.

Proba Krzyzowa (PTA)
- Reakcja ujemna: Wskazuje na zgodnos¢ krwi dawcy i biorcy.

- Reakcja dodatnia: Wskazuje na niezgodnos$c¢ krwi dawcy i biorcy spowodowang obecnosciag przeciwciat
skierowanych przeciwko antygenom obecnym na powierzchni krwinek czerwonych dawcy.
Nalezy wykona¢ dodatkowe badania w celu identyfikacji swoistosci przeciwciat.

Uwaga: Wynik uzyskany dla autokontroli powinien by¢ ujemny. Jesli wynik uzyskany dla autokontroli jest dodatni, moze
on wskazywac na obecnosé¢ autoprzeciwciata w prébce lub na reakcje nieswoiste.

Oznaczenie miana przeciwciat (PTA)
Miano jest odwrotnoscig najwyzszego rozcienczenia, w ktérym wystgpita reakcja dodatnia (=1+), a po ktérym wystgpita
reakcja ujemna (np. dla rozcienczenia 1:16 miano = 16).4

Test typowania krwinek czerwonych (PTA)
Nalezy postepowaé zgodnie z Instrukcjg Stosowania uzywanych odczynnikéw z surowicg odpornosciows.

Uwagi:

1.
2.

Zaleca sie, aby sprawdzi¢ i zbada¢ przyczyny wszelkich rozbieznosci w wynikach.

Obserwacje petnej lub czesciowej hemolizy (rézowawe zabarwienie supernatantu i/lub kolumny zelowej) w mikroprobéwkach
nalezy interpretowac jako wynik dodatni po sprawdzeniu czy nie jest to problem zwigzany z pobieraniem i/lub postepowaniem
z prébka. Hemoliza krwinek czerwonych zwykle wskazuje na obecnos¢ alloprzeciwciat lub autoprzeciwciat w wysokich
mianach. Obecnos¢ przeciwciat anty-A i anty-B moze réwniez prowadzi¢ do choroby hemolitycznej noworodka spowodowanej
niezgodnoscig w uktadzie ABO.

Krwinki czerwone czasami mogg zosta¢ zatrzymane w komorze inkubacyjnej razem z prébkami dodatnimi 4+, lecz nie ma to
wplywu na odczyt wynikéw.
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OGRANICZENIA PROCEDURY

1.

10.
11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

Prébki silnie zhemolizowane, metne lub zanieczyszczone, badz prébki ze skrzepem mogg powodowacé uzyskiwanie wynikow
fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych.

Probki stare lub zhemolizowane mogg powodowac stabsze reakcje w poroéwnaniu do reakcji uzyskanych z probkg swiezg.
Prébki z przeciwciatami o duzej sile wigzania mogg catkowicie optaszczac krwinki czerwone, powodujgc w ten sposéb
spontaniczng aglutynacje.*

Nieprawidiowe stezenia biatek surowicy, obecno$¢ makroczgsteczkowych roztworéw w surowicy/osoczu lub obecnosc
galarety Whartona w prébkach krwi pepowinowej moze prowadzi¢ do nieswoistej aglutynacji krwinek czerwonych. Przed
wykonaniem testu zalecane jest przeptukanie krwinek czerwonych.4

Obecnosé niektorych lekow lub roztwordéw dekstranu albo pozostatosci zelu silikonowego z probdwki do izolacji w prébce
moze prowadzi¢ do otrzymywania dodatnich wynikdéw w Bezposrednich Testach Antyglobulinowych.*

Obecnos¢ immunoglobulin lub pozostatych biatek surowicy w wysokich stezeniach w probce moze prowadzi¢ do otrzymywania
wynikéw fatszywie ujemnych w testach antyglobulinowych.*

Jesli w badanej probce obecne sg przeciwciata skierowane przeciwko sktadnikom roztworu srodka konserwujgcego, moga
wystgpi¢ wyniki fatszywie dodatnie.

Aktywnos¢ przeciwciata moze by¢ obnizona w probkach oséb starszych, niemowlat lub 0oséb chorych.

Zastosowanie Papainizowanych Odczynnik Krwinek Wzorcowych w Posrednim Tescie Antyglobulinowym moze doprowadzic¢
do nieswoistej aglutynacji.>®

Jesli w testach uzywane jest osocze, reakcje hemolityczne zalezne od uktadu dopetniacza moga nie zostac¢ wykryte.

W przypadku stosowania osocza, ktérego krzepniecie zostato stabo zahamowane lub niekompletnie wykrzepionej surowicy
resztki fibryny mogg powodowac uwigzienie u gory zelu niezaglutynowanych krwinek czerwonych - tworzg one wowczas
rozowawa lub czerwonawg warstwe. Chociaz wyniki moga by¢ interpretowane prawidtowo, w reakcji ujemnej fatszywy obraz
Podwodjnej Populacji moze prowadzi¢ do btednej interpretacji. W przypadku prébek niekompletnie wykrzepionej surowicy
zalecane jest ponowne wykrzepianie surowicy w temperaturze 37 °C przez 10 minut, odwirowanie i powtérne
przeprowadzenie testu.*

Niezaglutynowane krwinki czerwone mogg czasem pozosta¢ w kolumnie zelowej, gdzie wygladajg jak bardzo mate czerwone
kropki lub plamki; ta nieswoista retencja nie powinna jednak wptywac na interpretacje wynikow.

W przypadku Bezposrednich Testéw Antyglobulinowych nie wszystkie reakcje ujemne wskazujg na brak choroby
hemolitycznej noworodka, szczegdlnie w przypadkach, dla ktérych istnieje podejrzenie niezgodnosci uktadu ABO.

W przypadku Bezposrednich Testéw Antyglobulinowych nie wszystkie reakcje dodatnie wskazujg na obecnosc klinicznie
istotnych przeciwciat. Probki z wynikami dodatnimi mozna podda¢ dodatkowym testom z wykorzystaniem swoistego
odczynnika anty-IgG i elucji.

Wyniki fatszywie dodatnie, uzyskiwane w Bezposrednich Testach Antyglobulinowych, moga by¢ spowodowane obecnoscig
sktadnika dopetniacza przytgczonego do krwinek czerwonych pochodzgcych z prébek pobranych z linii infuzyjnych
uzywanych do dozylnego podawania roztworow zawierajgcych dekstroze* lub z prébek pobranych do probowek
zawierajgcych zel silikonowy.*

Nieswoiscie adsorbowane biatka (np. immunoglobulina podawana dozylnie w duzych dawkach, w szpiczaku mnogim,
chorobach autoimmunologicznych i innych chorobach zwigzanych z podwyzszonym poziomem globulin surowicy) oraz
modyfikacje btony komdrkowej krwinek czerwonych spowodowane przez niektore leki moga by¢ przyczyng uzyskiwania
wynikow dodatnich w Bezposrednich Testach Antyglobulinowych.

Jesli w Bezposrednim Tescie Antyglobulinowym otrzymano nieoczekiwany wynik zalecane jest, aby przeptuka¢ krwinki
czerwone roztworem soli fizjologicznej, przygotowac nowg zawiesine z przeptukanych krwinek czerwonych, a nastepnie
ponownie przeprowadzi¢ test.

Prébki krwinek czerwonych, dla ktérych w Bezposrednim Tescie Antyglobulinowym otrzymano wynik dodatni, nie powinny
by¢ uzywane w Posrednich Testach Antyglobulinowych.

Poliklonalne przeciwciato anty-IgG zawarte w karcie DG Gel Coombs nie jest swoiste wzgledem tancucha ciezkiego, dlatego
moze rowniez stabo reagowac z krwinkami czerwonymi pokrytymi czgsteczkami IgA i/lub IgM ze wzgledu na aktywnosc¢
skierowang przeciwko tancuchowi lekkiemu.
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20. W przypadku oznaczenia miana przeciwciat anty-A i anty-B w procedurze testowej mozna uzy¢ 25 L rozcienczonego osocza
lub rozcienczonej surowicy. Kazde laboratorium na podstawie danych klinicznych i laboratoryjnych powinno samo ustali¢
wartos¢ progowag miana przeciwciata, uzywajgc w tym celu procedury mianowania, aby zapewni¢ odpowiednig interpretacje
wynikéw opartg o wartosci uzyskiwane podczas oznaczania miana w danym laboratorium.

21. Wykrycie wszystkich nieoczekiwanych przeciwciat nie jest mozliwe przy uzyciu jednej metody. Optymalne warunki reakciji
(np. objetosc¢ probki, czas inkubacji) moga sie zmienia¢ w zaleznosci od réznic w swoistosci przeciwciat. W przypadku testow
przesiewowych i testéw identyfikujgcych pod kgtem obecnosci nieoczekiwanych przeciwciat oraz préby krzyzowej,
oznaczenia miana czy autokontroli zastosowanie wiekszej objetosci surowicy lub osocza, czyli zamiast 25 UL zastosowanie
50 L, jest dopuszczalne. Ta zmiana stezenia przeciwciat obniza stosunek antygen/przeciwciato i moze mie¢ pozytywny
wptyw na wykrywanie przeciwciat przy bardzo niskich stezeniach.*

22. Jesli test wykrywania przeciwciat jest uzywany do badan oznaczania miana przeciwciat z pojedynczym rozcienczeniem,
laboratorium powinno ustali¢ prég miana przeciwciat przy uzyciu procedury uwzgledniajgcej wyniki kliniczne i dane
laboratoryjne, aby zagwarantowac¢ uzyskanie znaczgacej interpretacji w oparciu o wktasne wartosci miana.

23. Jedli prébka zawiera przeciwciata skierowane przeciwko antygenom o wysokiej czestosci wystepowania lub wiele przeciwciat,
to caty Odczynnik Krwinek Wzorcowych uzyty do badania moze ulec aglutynacji.

24. Wyniki uzyskane w autokontroli pacjenta, ktéry niedawno przebyt transfuzje, powinny by¢ ostroznie interpretowane, poniewaz
alloprzeciwciato, zdolne do reagowania z krgzgcymi krwinkami czerwonymi dawcy, moze doprowadzi¢ do aglutynacji podczas
kontroli autologiczne;.

25. Podczas oznaczania krwinek czerwonych, nalezy z ostroznoscig interpretowac rezultaty w postaci DP (Podwajna Populacja).
Nie wszystkie zdarzenia DP sg wykrywane. Do ustalenia wyniku bedg niezbedne dodatkowe informacje dotyczgce historii
choroby pacjenta oraz dodatkowe badania. Ten rodzaj rekacji moze wystgpi¢ u pacjentéw, ktérzy przebyli transfuzje lub
pacjentow po przeszczepie szpiku kostnego.*

26. Wykazano, ze czutos¢ wykrywania stabych reakcji aglutynacji uktadu ABO w Posrednich Testach Antyglobulinowych,

z zastosowaniem temperatury 37 °C, jest nizsza przy uzyciu technik zelowych i technik wykorzystujgcych kulki szklane niz
w przypadku zastosowania technik probéwkowych.”

27. W przypadku wykrywania przeciwciat przy uzyciu technik enzymatycznych niektére czerwone krwinki poddane dziataniu
enzymu mogg zosta¢ zatrzymane na koncu kolumny, gdy poziom supernatantu jest niski (okoto 1 mm), prowadzac do
otrzymania fatszywego wyniku stabo dodatniego. Standaryzacja technik enzymatycznych jest trudna, a w przypadku
krwinek czerwonych poddanych dziataniu enzymoéw nalezy stosowa¢ odpowiednie kontrole.

28. Uzywanie innych objetosci i/lub stezen zawiesin krwinek czerwonych niz te podane w Instrukcji Stosowania lub uzywanie
rozcienczalnikow innych producentéw (zamiast rozcienczalnika firmy Grifols) moze zmodyfikowa¢ reakcje i doprowadzié¢
do otrzymywania nieprawidtowych wynikéw testéw (np. fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych).

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI SWOISTEJ
Poréownanie metod

Dziatanie odczynnika zostato potwierdzone w badaniu poréwnawczym metod, gdzie odczynnik ten poréwnano z innymi
produktami z oznaczeniem CE (z zastosowaniem metody manualnej). W ponizszej tabeli przedstawiono wartosci procentowych
zgodnosci wynikoéw oraz ich dolne granice ufnosci oszacowane przy uzyciu 95% przedziatu ufnosci:

Procentowa Zgodnos¢ Procentowa Zgodnos¢
L . Wynikéw Ujemnych Wynikéw Dodatnich
P } Technik
reecwelato echnifa (Dolna Granica 95% (Dolna Granica 95%
Przedziatu Ufnosci) Przedziatu Ufnosci)
0, 0,

BTAG) 98,6% 98,9%

(97,2%) (94,9%)

AHG b) - . 99,9% 100,0%

(anty-1gG, anty-C3d) PTA Badanie (99,9%) (98,0%)

PTA®) - Proba 100,0% 100,0%

Krzyzowa (95,1%) (95,1%)

(a) BTA: Bezposredni Test Antyglobulinowy
(b) PTA: Posredni Test Antyglobulinowy
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Wartosci procentowych zgodnosci wynikéw wskazuja jedynie na zgodnos$é pomiedzy odczynnikami Diagnostic Grifols a innymi
produktami z oznaczeniem CE, natomiast nie wskazuja, dla ktérego odczynnika uzyskano prawidtowe wyniki.

Skutecznos$¢ kart DG Gel uzywanych podczas oznaczenia miana przeciwciat wykazano poprzez uzyskanie oczekiwanego miana.
Taki wynik wskazuje na to, ze karty DG Gel mogg by¢ uzywane podczas oznaczania miana nieoczekiwanych i naturalnie
wystepujacych przeciwciat zawartych we krwi ludzkiej.

Wiecej informacji na temat skutecznosci oznaczania krwinek czerwonych mozna znalez¢ w Instrukcji Stosowania odczynnika
z surowicg odpornosciows.

Precyzja

Oceniono precyzje odczynnikow zawartych w karcie DG Gel Coombs, w tym powtarzalnosé, odtwarzalno$¢ miedzyseryjng
i odtwarzalnos¢ wewnatrzlaboratoryjng. Nie uzyskano rozbieznych wynikéw, a ré6znice migdzy intensywnoscig aglutynac;ji
w prébkach dodatnich nie przekraczaty wartosci 1+ we wszystkich oznaczeniach.
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W Unii Europejskiej powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego,
ktoérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Skutecznosci Stosowania (SSP) bedzie dostepne na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed po
uruchomieniu bazy danych EUDAMED.

Ten dokument jest dostepny w kilku jezykach. W razie watpliwosci lub rozbieznosci obowigzuje tres¢ oryginalnego dokumentu w jezyku
Angielskim.

KLUCZ DO SYMBOLI

Na oznakowaniu/opakowaniu niniejszego produktu moze zosta¢ zastosowany jeden lub wiecej z tych symboli.

Wyréb medyczny - . . . . /). Surowiec do produkciji
do diagnozy in vitro [:@ Sprawdz w instrukcji obstugi ﬁ Ta strong do gory ED pudelka (tektura)
PAP
LOT | Kod partii REF | Numer katalogowy IE Ostroznie, szkto!

Uzy¢ przed W Karty Chroni¢ przed wilgocig

AW, \Materiaty opakowania pochodza z
/i/ Zakres temperatur “ Wytworca ’.: recyklingu i nadaja sie do recyklingu
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HISTORIA ZMIAN
Data Zmiany Zmiany*
2021-07 Pierwsze wydanie

2021-12

e Do Czesci ,Ograniczenia procedury” dodano ograniczenie ,Zastosowanie Papainizowanych
Odczynnik Krwinek Wzorcowych w Posrednim Tescie Antyglobulinowym moze doprowadzi¢ do
nieswoistej aglutynacji.

e Do Czesci Pismiennictwo” dodano nastepujgce pozycje pismiennictwa: John Libbey, 15t edition,
Les analyses immunohématologiques et leurs applications cliniques / Clinical applications of
immunohematology assays. Paris; 69, 2011 i Mollison’s Blood Transfusion in Clinical Medicine.
11th edition. Bristol, UK; 317, 2005.

e Utworzono nowg Czes¢ ,Historia zmian”.

2023-07

¢ Uwzgledniono dodatkowe informacje do Czesci ,Streszczenie i objasnienie”, aby doprecyzowaé
zastosowania Posredniego Testu Antyglobulinowego (PTA).

e Dodano nowg uwage w krokach 3 i 5 procedury ,Badania Przesiewowe w kierunku przeciwciat
i/lub Identyfikacja przeciwciat (PTA)” opisanej w Czesci ,Procedura testowa”.

¢ W Czesci ,Procedura testowa” uwzgledniono objetos¢ surowicy/osocza wykorzystywang do
badania pod katem przeciwciat z uktadu ABO.

¢ Dodano nowg uwage w kroku 7 procedury ,Oznaczenie miana przeciwciat (PTA)” opisanej w
Czesci ,Procedura testowa”.

¢ Do Czesci ,Ograniczenia procedury” dodano ograniczenia nr 22 i 27.

¢ Wprowadzono niewielkie poprawki redakcyjne w Czesciach ,Streszczenie i objasnienie”,
,Procedura testowa” i ,Interpretacja wynikow”.

* Uwaga: Zmiany wprowadzone wzgledem poprzedniej wersji sg oznaczone kolorem szarym. Usuniecie tekstu oznaczono symbolem A.
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Serascan Diana 2/2P
Serascan Diana 3/3P
Serascan Diana 4/4P
Serascan Diana Di?

Odczynnik Krwinek Wzorcowych do testow przesiewowych pod katem obecnosci przeciwciat
Produkt do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

PRZEZNACZENIE

Odczynniki Krwinek Wzorcowych Serascan Diana 2/2P, Serascan Diana 3/3P i Serascan Diana 4/4P sg wykorzystywane do
testow przesiewowych, pod katem obecnosci nieoczekiwanych przeciwciat, wykonywanych technikg zelowa.

Odczynnik Krwinek Wzorcowych Serascan Diana Di? jest wykorzystywany do testow pod katem obecnosci nieoczekiwanych
przeciwciat, wykonywanych technikg zelows.

Testy te sg przeznaczone do badan prébek ludzkiej krwi podczas czynnosci zwigzanych z transfuzjg krwi i praktyk badawczych
oraz prenatalnych i okotoporodowych badan immunohematologicznych.

Odczynnikéw tych nalezy uzywac z kartami zelowymi firmy Grifols zawierajgcymi odczynniki z Przeciwciatami Przeciwko Ludzkim
Globulinom (anty-IgG lub anty-IgG, -C3d, wieloswoiste) lub odczynnik Neutral.

Produkt nadaje sig¢ do stosowania w metodach manualnych oraz zautomatyzowanych.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Testy przesiewowe pod kgtem obecnosci nieoczekiwanych przeciwciat umozliwiajg wykrycie klinicznie istotnych przeciwciat
obecnych w prébce pacjenta. W przypadku dodatniego wyniku testu przesiewowego pod katem obecnosci nieoczekiwanych
przeciwciat autokontrola wskazuje, czy wynik dodatni jest spowodowany obecno$cig autoprzeciwciata, alloprzeciwciata, czy
auto- i alloprzeciwciata.’

Odczynnik Krwinek Wzorcowych Serascan Diana zawiera najbardziej istotne determinanty antygenowe dla wiekszosci waznych
ukfadéw grupowych krwi.

Odczynnik Krwinek Wzorcowych Serascan Diana Di? prezentuje najbardziej istotng determinante antygenowg dla Uktadu
Grupowego Krwi Diego (Di?) i jest uzywany jako krwinki uzupetniajgce wraz z odczynnikiem Serascan Diana lub Identisera Diana.

W dotgczonej tabeli przedstawiono konfiguracje antygenowg Odczynnika Krwinek Wzorcowych Serascan Diana (dla kazdej serii
produktu).

ZASADA DZIALANIA TESTU

Zasada dziatania testu opiera sie na technice Zzelowej stosowanej w celu wykrywania reakcji aglutynacji krwinek czerwonych.2
Zgodnie z tg technika identyfikacja przeciwciata jest mozliwa w oparciu o wzorzec reaktywnosci przeciwciata z panelem
Odczynnikéw Krwinek Wzorcowych o znanej konfiguracji antygenowej.

ODCZYNNIKI

Odczynnik Krwinek Wzorcowych Serascan Diana zawiera ludzkie czerwone krwinki (0,8%) charakterystyczne dla grupy krwi
O w buforowanym izotonicznym roztworze z dodatkiem konserwantéw (neomycyna 0,010% [w/v] i chloramfenikol 0,017% [w/V]).

Kazda fiolka odczynnika Serascan Diana 2, 3, 4 i Di?, zamknieta biatg zakretka, jest wytwarzana z jednostki krwi pobranej od
jednego dawcy i zawiera 10 mL ludzkich krwinek czerwonych. Kazda fiolka odczynnika Serascan Diana 2P, 3P i 4P, zamknieta
pomaranczowg zakretka, jest wytwarzana z jednostki krwi pobranej od jednego dawcy i zawiera 10 mL ludzkich krwinek
czerwonych poddanych dziataniu papainy.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

¢ Produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel.

¢ W przypadku stosowania metod manualnych uzywa¢ plastikowych, jednorazowych koncéwek do pipet, aby nie dopuscic
do zanieczyszczenia krzyzowego probek i innych odczynnikow.?

¢ Nie nalezy fgczy¢ resztek odczynnikdw z réznych fiolek.

e Kazda jednostke krwi pobrang od dawcy w celu przygotowania tego produktu przetestowano pod katem antygenu
HBs, przeciwciat anty-HIV i anty-HCV i otrzymano wyniki niereaktywne. Nie jest jednak znana zadna procedura, ktéra
zapewniataby, ze produkty pochodzenia ludzkiego nie przeniosg czynnikéw zakaznych.

e Ze wszystkimi produktami otrzymanymi z krwi ludzkiej nalezy postepowac w taki sposob, jakby byty zdolne do przenoszenia
choréb zakaznych.

¢ Po zuzyciu wyrzuci¢ fiolke i probki do pojemnikéw na odpady biologiczne. Postepowac zgodnie z lokalnymi, regionalnymi oraz
krajowymi przepisami.

Przechowywanie i stabilnosé

e Przechowywaé pionowo w temperaturze 2-8 °C.

e Po uzyciu fiolki nalezy przechowywac jg we wskazanej temperaturze.

¢ Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nalezy zakrecac fiolki, gdy nie sg uzywane. Nalezy dbac¢ o to, aby nie zamieni¢ zakretek fiolek
Odczynnikéw Krwinek Wzorcowych.

* Nie zamrazac.

e Po pierwszym otwarciu produkt zachowuje stabilno$¢ do wskazanej daty waznosci, o ile jest uzywany i przechowywany we
wiasciwy sposob. W celu uzyskania informacji na temat warunkow stabilno$ci produktu w analizatorze nalezy zapozna¢ sie
z Instrukcjami Obstugi Analizatoréw firmy Grifols.

¢ Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci.

¢ Nie uzywac¢ produktu w przypadku stwierdzenia nieprawidtowych warunkéw termicznych podczas przechowywania lub
transportu.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Nalezy stosowaé prébki krwi pobierane na EDTA, cytrynian sodu lub heparyne. Przed pobraniem materiatu nie sg wymagane
zadne specjalne procedury przygotowywania prébki. Probki nalezy pobiera¢ zgodnie z ogdinymi wytycznymi dotyczacymi
pobierania krwi lub lokalnymi procedurami laboratoryjnymi.34

Prébki surowicy lub osocza nalezy przebada¢ mozliwie jak najszybciej. W razie potrzeby prébki przechowywane w temperaturze
2-8 °C mozna wykorzysta¢ przez maksymalnie 7 dni od ich pobrania. Prébki przechowywane w temperaturze 2-8 °C pobrane

od osob, ktore w ciggu 3 miesiecy przed pobraniem probki byly w cigzy lub przeszly transfuzje krwi, nalezy wykorzysta¢ w ciggu
72 godzin od ich pobrania. Mozna uzywa¢ probek zamrozonych, przechowywanych przez maksymalnie 5 lat w temperaturze
-20 °C lub nizszej. Przed uzyciem prébki nalezy rozmrozié.

PROCEDURA

Kontrola wizualna

Przed uzyciem Odczynnika Krwinek Wzorcowych nalezy sprawdzi¢ jego stan.
Nie uzywaé Odczynnika Krwinek Wzorcowych w przypadku zaobserwowania:

e Zmetnienia, skrzepdw i/lub widocznej hemolizy (ktéra moze by¢ spowodowana zanieczyszczeniem mikrobiologicznym lub
niewtasciwym postepowaniem z odczynnikiem), zaciemnienia lub innych artefaktow.
e Uszkodzenia fiolek lub wycieku ich zawartosci.
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Serascan Diana 2/2P
Serascan Diana 3/3P
Serascan Diana 4/4P
Serascan Diana Di?

Dostarczone materialy

Odczynniki Serascan Diana sg gotowe do uzycia.

Kod Oznaczenie Produktu Opakowanie

210204 Serascan Diana 2 2x 10 mL (/1)

210205 Serascan Diana 2P 2 x 10 mL (IP/lIP)
210206 Serascan Diana 3 3 x 10 mL (I/1I/111)

210207 Serascan Diana 3P 3 x 10 mL (IP/IP/INIP)
210208 Serascan Diana 4 4 x 10 mL (I/11/11/1V)
210209 Serascan Diana 4P 4 x 10 mL (IP/IP/INIP/IVP)
210203 Serascan Diana Di® 1 x 10 mL (Di?)

Materialy wymagane, ale niedostarczone

Patrz Instrukcje Obstugi kart zelowych firmy Grifols.

Procedura testowa

1.
2.
3.

Doprowadzi¢ Odczynnik Krwinek Wzorcowych i prébki do temperatury pokojowej (18-25 °C).

Przed uzyciem odczynnikéw nalezy sprawdzi¢ ich stan.

Delikatnie odwracajgc fiolke, doprowadzi¢ do rGwnomiernego rozproszenia krwinek czerwonych w Odczynniku Krwinek
Wzorcowych Serascan Diana.

Postepowac zgodnie z Instrukcjami Obstugi kart zelowych firmy Grifols zawierajgcych odczynnik Neutral lub odczynniki
zawierajgce Przeciwciata Przeciwko Ludzkim Globulinom (anty-IgG lub anty-IgG, -C3d, wieloswoiste).

OGRANICZENIA
Ograniczenia produktu

1.

Jesli w badanej prébce obecne sg przeciwciata skierowane przeciwko sktadnikom roztworu srodka konserwujgcego, mogg
wystgpi¢ wyniki falszywie dodatnie.

Jesli probka zawiera przeciwciata skierowane przeciwko antygenom o wysokiej czestosci wystepowania lub wiele przeciwciat,
to caty Odczynnik Krwinek Wzorcowych uzyty do badania moze ulec aglutynac;ji.

Odczynnik Krwinek Wzorcowych Serascan Diana nie umozliwia wykrycia przeciwciat anty-A ani anty-B.

Niektdre przeciwciata, ktére sg stabo reaktywne, moga pozostaé niewykryte z powodu ,efektu dawki”, jesli sg testowane

w obecnosci krwinek czerwonych wykazujgcych ekspresje pojedynczej dawki antygenu (komorki heterozygotyczne).
Odczynnik Krwinek Wzorcowych Serascan Diana moze nie zawiera¢ antygendw o niskiej czestosci wystepowania; w zwigzku
z tym ujemne wyniki reakcji na te antygeny nie zawsze wskazujg na brak danych przeciwciat w badanej prébce.

Odczynniki Krwinek Wzorcowych Serascan Diana 2P, 3P i 4P (poddane dziataniu papainy) wykazujg zmniejszong
reaktywnos$¢ lub brak reaktywnosci na niektore antygeny (M, N, S, s, Fy2, Fy? i Xg?), ktore zaznaczono w tabeli antygenow
dostarczonej z tym produktem, i zwiekszong reaktywnos$¢ na inne antygeny, takie jak Rh, P, I, Kidd i Lewis.!

. Aglutynacja i/lub hemoliza (reakcja dodatnia) z co najmniej jednym Odczynnikiem Krwinek Wzorcowych wskazuje na

obecnosé nieoczekiwanych przeciwciat. Takie przeciwciata sg zwykle skierowane przeciwko znanym antygenom obecnym
w panelu Odczynnikéw Krwinek Wzorcowych, ale mogg by¢ skierowane przeciwko antygenom niewskazanym na matrycy
antygenow, takim jak antygeny HLA.

Ograniczenia procedury

Patrz ograniczenia przedstawione w Instrukcjach Obstugi kart zelowych firmy Grifols.
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI SWOISTEJ
Poréwnanie metod

Dziatanie odczynnikow zostato potwierdzone w badaniu poréwnawczym metod, gdzie odczynniki te poréwnano z innymi
produktami z oznaczeniem CE (z zastosowaniem metody manualnej). W ponizszej tabeli przedstawiono wartosci procentowych
zgodnosci wynikéw oraz ich dolne granice ufnosci oszacowane przy uzyciu 95% przedziatu ufnosci:

Procentowa Zgodnosé Procentowa Zgodnosé
Technika Wynikéw Dodatnich Wynikéw Ujemnych
(Dolna Granica 95% Cl) (Dolna Granica 95% Cl)
Testy pod katem obecnosci przeciwciat 100,0% 100,0%
(posredni test antyglobulinowy) (95,5%) (97,3%)
Testy pod katem obecnosci przeciwciat 98,0% 98,1%
(techniki w soli fizjologicznej i enzymatyczne) (90,9%) (95,2%)

Wartosci procentowych zgodnosci wynikéw wskazujg jedynie na zgodno$¢ pomiedzy odczynnikami Diagnostic Grifols a innymi
produktami z oznaczeniem CE, natomiast nie wskazujg, dla ktérego odczynnika uzyskano prawidtowe wyniki.

PISMIENNICTWO

1. Technical Manual, 20t edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2017.

2. Mollison PL, Blood Transfusion in Clinical Medicine, 11t edition, Blackwell Scientific Publications, 2005, Chapter 4.

3. CLSI GP41: Collection of diagnostic venous blood specimens; Approved Standard, 7t edition, 2017.

4. CLSI GP44-A4: Procedures for the handling and processing of blood specimens for common laboratory tests; Approved
Guideline, 4t edition, 2010.

Producent:

Diagnostic Grifols, S.A.

Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Espafa
Tel. 93571 04 00

www.grifols.com

Data wydania: Lipiec 2021 r.

W Unii Europejskiej powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego,
ktorego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Skutecznosci Stosowania (SSP) bedzie dostepne na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed po
uruchomieniu bazy danych EUDAMED.

Ten dokument jest dostepny w kilku jezykach. W razie watpliwosci lub rozbieznosci obowigzuje tres¢ oryginalnego dokumentu w jezyku
Angielskim.
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KLUCZ DO SYMBOLI

Na oznakowaniu/opakowaniu niniejszego produktu moze zosta¢ zastosowany jeden lub wigcej z tych symboli.

do diagnozy in vitro (Polistyren)

Kod partii Numer katalogowy

. )
Wyréb medyczny [:E Sprawdz w instrukgji obstugi IE Ostroznie, szkio! ’.6: Uchwyt na fiolke z surowca
PS

. i X &Y, Materiat nadajacy sie do recyklingu
Chronic przed wilgocig '.6: i w 70% pochodzacy z recyklingu
0% (Polistyren)

,_
(=3
=

Lo . Surowiec do produkgcji pudetka
g Uzy¢ przed N Wytworea C:‘P (tektura) P e
/i/ Zakres temperatur Ta strong do gory Logo organizacji FSC
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DG Gel Confirm

Odczynnik do Oznaczania Grup Krwi. Produkt do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

PRZEZNACZENIE

Karta DG Gel Confirm jest wykorzystywana w ramach techniki zelowej do potwierdzania grup krwi ukladéw ABO i Rh(D)
w probkach krwi ludzkiej.

Karta DG Gel Confirm jest przeznaczona do uzytku podczas czynnosci zwigzanych z transfuzjg krwi i praktyk badawczych
oraz do prenatalnych i okotoporodowych badan immunohematologicznych.

Produkt nadaje sig¢ do stosowania w metodach manualnych oraz zautomatyzowanych.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Uktad grup krwi ABO ma najwieksze znaczenie w praktyce transfuzjologicznej. Ustalenie grupy krwi uktadu ABO jest wykonywane
poprzez wykrycie obecnosci lub braku antygendw A i/lub B na krwinkach czerwonych (oznaczenie antygendw grupowych), a takze
obecnosci lub braku przeciwciat anty-A i/lub anty-B w osoczu/surowicy (oznaczenie przeciwciat grupowych) odpowiadajgcych
antygenowi lub antygenom, ktérych nie ma na krwinkach czerwonych.

Najwazniejszym antygenem grupowym krwi, zaraz po antygenach uktadu ABO, jest antygen D z uktadu grup krwi Rh, ktory jest
definiowany poprzez obecnosc lub brak antygenu D (RH1) na krwinkach czerwonych.

Karta DG Gel Confirm zawiera odczynniki w postaci przeciwciat anty-A, anty-B i anty-DV!* i jest wykorzystywana do oznaczania
antygendw uktadéw ABO i Rh(D) w dwéch odrebnych prébkach.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Zasada dziatania testu opiera sie na technice zelowej stosowanej w celu wykrywania reakcji aglutynacji krwinek czerwonych.!
Karty DG Gel Confirm sktadajg si¢ z oSmiu mikroprobdwek wstepnie wypetnionych buforowanym roztworem zelu zawierajgcym
swoiste przeciwciata monoklonalne (anty-A, anty-B lub anty-D) albo buforowanym roztworem zelu niezawierajgcym przeciwciat.

Do aglutynacji dochodzi, gdy antygeny krwinek czerwonych reaguja z odpowiadajgcymi im przeciwciatami obecnymi w roztworze
zelu. Kolumna z zelem dziata jak filtr, ktory zatrzymuje zaglutynowane czerwone krwinki u szczytu lub wzdtuz kolumny podczas
ich przemieszczania sie przez zel w trakcie odwirowywania karty. Niezaglutynowane czerwone krwinki docierajg do dna
mikroprobdwki tworzgc tam osad.

Kazda karta zostata oznaczona unikalnym kodem kreskowym. Mikroprobowki sg zabezpieczone folig aluminiowa.

ODCZYNNIKI

Kazda mikroprobéwka karty DG Gel Confirm zawiera buforowany roztwér zelu ze srodkiem konserwujgcym oraz zawiera swoiste
przeciwciata lub nie zawiera przeciwciat. Wszystkie mikroprobéwki zawierajg azydek sodu (NaN3) jako srodek konserwujgcy w
stezeniu koncowym 0,09%.

Mikroprobdwki sg identyfikowane za pomoca etykiety z przodu karty:

e Mikroprobéwka A: Mysie monoklonalne przeciwciato anty-A. Mieszanina przeciwciat IgM i IgG, klony 16243G2 i 16247EG6.
Ta mikroprobdwka jest niebieska.

e Mikroprobowka B: Mysie monoklonalne przeciwciato anty-B. Przeciwciata IgM, klon 9621A8. Ten klon nie wykrywa krwinek
z nabytym antygenem B. Ta mikroprobowka jest zotta.

¢ Mikroprobowka DV™*: Ludzkie przeciwciato monoklonalne anty-D. Mieszanina przeciwciat IgG i IgM, klony P3x290, P3x35,
P3x61 i P3x21223B10. Ten odczynnik zawierajgcy monoklonalne przeciwciata anty-D wykrywa wariant DVI.
Ta mikroprobéwka jest bezbarwna.

e Mikroprobdwka Ctl.: Buforowany roztwdr niezawierajgcy przeciwciat (mikroprobowka kontrolna). Ta mikroprobdwka jest
bezbarwna.
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DG Gel Confirm

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Same wyniki nie sg podstawg do postawienia diagnozy klinicznej; podczas oceny wynikéw nalezy uwzgledni¢ pozostate
dane kliniczne pacjenta.

e Produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel.

¢ Odczynniki karty DG Gel Confirm zawierajace ludzkie przeciwciata monoklonalne sg wytwarzane przy uzyciu materiatéw,
ktére zbadano i ktére byly niereaktywne pod wzgledem antygenu HBs oraz przeciwciat anty-HIV i anty-HCV. Nie jest jednak
znana zadna procedura, ktéra gwarantowataby, ze produkty pochodzenia ludzkiego nie przeniosg czynnikow zakaznych.

e Wszystkie produkty zawierajgce materiaty pochodzenia zwierzecego oraz produkty i prébki krwi ludzkiej nalezy traktowac
jako potencjalnie zdolne do przenoszenia choréb zakaznych.

e Po uzyciu utylizowa¢ produkt w pojemnikach na odpady biologiczne zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi.

¢ W przypadku stosowania metod manualnych, uzywa¢ plastikowych, jednorazowych koncéwek do pipet, aby nie dopuscic¢
do zanieczyszczenia krzyzowego probek i innych odczynnikow.

e Z kartami DG Gel nalezy uzywac wiréwki firmy Grifols. Uzywanie wiréwek innych firm moze prowadzi¢ do uzyskania
nieprawidtowych wynikéw.

Przechowywanie i stabilnos¢é

e Przechowywac w pozycji pionowej (zgodnie z kierunkiem wskazywanym przez dwie strzatki na opakowaniu zewnetrznym),
Z nienaruszong plomba, w temperaturze 2-8 °C.

* Nie zamrazac.

¢ Nie naraza¢ kart na dziatanie nhadmiernego ciepta, zrédet klimatyzacji oraz nie umieszczac¢ ich w bezposrednim sasiedztwie
otworéw wentylacyjnych.

e Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

e Nie uzywac kart w przypadku stwierdzenia nieprawidtowych warunkéw termicznych podczas przechowywania lub transportu.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Nalezy stosowac probki krwi pobierane na EDTA, cytrynian sodu lub heparyne. Przed pobraniem materiatu nie sg wymagane
zadne specjalne procedury przygotowywania prébki. Prébki nalezy pobiera¢ zgodnie z ogélnymi wytycznymi dotyczgcymi
pobierania probek krwi lub lokalnymi procedurami laboratoryjnymi.23 Zaleca sie, aby prébki odwirowywaé przez 5 minut przy
1000-2000 x g.

Prébki nalezy badac jak najszybciej.

¢ Do ustalania antygenéw ABO/Rh nalezy uzy¢ krwinek czerwonych. W razie potrzeby probki przechowywane w temperaturze
2-8 °C mozna wykorzysta¢ przez maksymalnie 7 dni od ich pobrania.

e Krwinki czerwone pobrane do workéw na krew zawierajgcych ptyny CPD, CPD-A lub SAG-Mannitol mogg by¢ stosowane
do uptywu terminu waznosci wskazanego na etykiecie worka.

PROCEDURA

Kontrola wizualna

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan kart.

Karty nie nalezy uzywac jesli wystgpi jedna z ponizszych sytuaciji:

e Skazenie mikrobiologiczne, zmiany koloru lub obecno$¢ innych artefaktow.

e Pecherzyki powietrza uwiezione w zelu, pekniecia lub rozszczepienie zelu, wysychanie zelu lub zel bez widocznej, cienkiej
linii supernatantu.

e Uszkodzona lub otwarta folia aluminiowa.

e Obecnosé rozproszonych kropli u gory mikroprobowki. W takim przypadku karte przed uzyciem nalezy odwirowa¢ w wiréwce
do kart zelowych firmy Grifols. Karty nie nalezy uzywaé, jesli krople nie opadng po pojedynczym odwirowaniu.
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DG Gel Confirm

Dostarczone materialy
Karty DG Gel Confirm sg gotowe do uzytku.

Kod Oznaczenie Produktu = Opakowanie  Profil
210339 DG Gel Confirm 2 x 25 Kart 2x (A/B/DV*/CHL.)

Materialy wymagane, ale niedostarczone

Metoda Manualna

e Pipety automatyczne 10 pL, 25 pL, 50 pL i 1 mL.
e Jednorazowe koncowki do pipet.

e Probowki szklane lub plastikowe.

¢ Rozcienczalnik firmy Grifols.

e Wiréwka do kart DG Gel firmy Grifols.

e Czytnik do kart DG Gel firmy Grifols (opcjonalny).

Metody Zautomatyzowane

¢ Rozcienczalnik firmy Grifols.

e DG Fluid Ai DG Fluid B.

e Zautomatyzowany aparat firmy Grifols.

Procedura testowa

1. Pozwoli¢, aby karty DG Gel Confirm, dodatkowe odczynniki i prébki osiggnety temperature pokojowa (18-25 °C).
Uwaga: W przypadku korzystania z aparatéw catkowicie zautomatyzowanych nalezy poming¢ ponizsze kroki i postepowac
zgodnie z Instrukcjg Obstugi aparatu.
2. Okresli¢, ktore karty bedg uzywane i ktére probki bedg badane.
3. W rozcienczalniku firmy Grifols przygotowac 5% zawiesing krwinek czerwonych (50 pL koncentratu krwinek czerwonych
w 1 mL rozcienczalnika firmy Grifols).
4. Aby rozpoczgc testy, ostroznie sciagnac¢ folie aluminiowg z catej powierzchni karty zelowej lub mikroprobowek, ktore bedg
uzywane do badan.
Uwaga: Mikroprobdwki nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie po zdjeciu folii aluminiowej.
5. Przed uzyciem nalezy zapewni¢ jednorodnos$¢ 5% zawiesiny krwinek czerwonych.
6. Odmierzy¢ 10 pL 5% zawiesiny krwinek czerwonych do kazdej z mikroprobdwek (A/B/DV*/CHl.).
Uwaga: Ostroznie odmierzy¢ zawiesine krwinek czerwonych, unikajgc zetkniecia koncowki pipety ze Sciang lub zawartoscig
mikroprobowek, aby zapobiec przeniesieniu.
7. Odwirowac¢ karte zelowg w wiréwce firmy Grifols.
8. Po odwirowaniu odczyta¢ wynik samodzielnie lub za pomocg czytnika firmy Grifols.

Stabilnosé wynikéw

Nie nalezy pozostawiaé wykorzystanych kart w pozycji poziomej. W razie potrzeby op6zniony odczyt mozna przeprowadzi¢
do 24 godzin po wykonaniu testow, jezeli karty sg przechowywane w pozycji pionowej, schtodzone (2-8 °C) i zamkniete folig
laboratoryjna, aby zapobiec parowaniu supernatantu.

Uwaga: W przetworzonych kartach z prébkami stabo dodatnimi, dla ktérych odczytu wynikdéw dokonano po uptywie 24 godzin,
moze doj$¢ do utraty intensywnosci aglutynaciji.

Kontrola jakosci

Zalecane jest, aby w testach uwzglednic kontrole dodatnie i ujemne zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w laboratorium.
W przypadku uzyskania nieoczekiwanego wyniku kontroli nalezy przeprowadzi¢ petng ocene stosowanego urzadzenia,
odczynnikéw i materiatéw.
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WYNIKI
Wyniki nalezy zgtaszac¢ jako: Stopien aglutynacji, brak aglutynacji, hemoliza lub Podwdjna Populacja:
Ujemny Wyrazny osad niezaglutynowanych krwinek czerwonych na dnie kolumny zelowej i brak widocznej
hemolizy lub widocznych zaglutynowanych krwinek w pozostatej czesci kolumny Zelowe;j.
Dodatni " Ledwie widoczne niewielkie agregaty zaglutynowanych krwinek w dolnej cze$ci kolumny Zelowej i osad

niezaglutynowanych krwinek na dnie.

Kilka matych agregatow zaglutynowanych krwinek, najczesciej w dolnej potowie kolumny zelowe;j.

1+
Mozliwa jest tez obecnosé drobnego osadu krwinek na dnie kolumny zelowej.

Mate lub $rednie agregaty krwinek w catej kolumnie zelowej. Kilka niezaglutynowanych krwinek moze

2+
by¢ widocznych na dnie kolumny zelowej.

3+ | Sredniej wielkosci agregaty krwinek w gérnej potowie kolumny zelowe.

Dobrze zdefiniowane pasma zaglutynowanych krwinek czerwonych w gérnej czesci kolumny zelowej.

4+
Kilka zaglutynowanych krwinek moze by¢ widocznych pod pasmem.

Podwéjna
Populacja

Pasmo czerwonych krwinek w gérnej czesci kolumny Zzelowej lub krwinki rozsiane wzdtuz kolumny

DP
zelowej oraz osad niezaglutynowanych komoérek na dnie mikroprobowki.

Hemoliza Hemoliza w mikroprobdwce z bardzo niewielka liczbg krwinek czerwonych lub ich brakiem w kolumnie

zelowej. Nalezy odnotowag, jezeli hemoliza wystepuje w mikroprobowece, ale nie w probce.

|

- ‘i
A
T

Rysunek 1. Przykfady stopni aglutynaciji

Interpretacja wynikow

Uktad ABO. W ponizszej tabeli przedstawiono reakcje oczekiwane dla mikroprobdwek A i B oraz ich interpretacje
(+ = dodatnia, - = ujemna).

Mikroprobowka A Mikroprobowka B Mikroproboéwka Ctl. Interpretacja
- - - Grupa O
+ - - Grupa A
- + - Grupa B
+ + - Grupa AB

Uktad Rh (antygen D). W ponizszej tabeli przedstawiono reakcje oczekiwane dla mikroprobéwki DV'* oraz ich interpretacje
(+ = dodatnia, - = ujemna).

Mikroprobéwka DV

Mikroprobowka Ctl.

Interpretacja

+

D dodatni

D ujemny

GRIFOLS
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Uwagi:

1.
2.

Skrot ,Ctl.” oznacza ,Kontrola”.

Wynik uzyskany dla mikroprobéwki Ctl. powinien byé ujemny. Jezeli jest dodatni ze wzgledu na rulonizacje, silne zimne
autoaglutyniny lub z innego powodu, nalezy uniewazni¢ badanie. Nalezy powtérzy¢ ustalanie po przemyciu krwinek
czerwonych roztworem soli fizjologicznej i przygotowaniu nowej zawiesiny przemytych krwinek czerwonych. Jesli wynik
uzyskany dla powtérzenia w mikroprobéwce Ctl. jest ujiemny, mozna interpretowac wyniki testu; jesli jest dodatni, nalezy
uniewaznic test.

Uzyskane grupy uktadu ABO i uktadu Rh(D) nalezy zweryfikowa¢ poprzez poréwnanie wyniku z prébka, dla ktérej oznaczono
wczesniej grupe krwi. Jesli nie jest dostepna prébka, dla ktérej oznaczono wczesniej grupe krwi, zalecane jest oznaczenie
przeciwciat grupowych. Przed wydaniem wyniku nalezy zbadac¢ rozbieznosci miedzy oznaczeniem antygendw grupowych
(na krwinkach) a oznaczeniem przeciwciat grupowych (w surowicy).

W prébkach z prawidtowa ekspresjg antygendw A i B zachodzg silnie dodatnie reakcje. Stabsze reakcje mogg wskazywac
na stabg ekspresje antygenow A i B. Podgrupy Az i A2B uktadu ABO réwniez mogg wykazywac stabg ekspresje.

Uktad Rh(D): Reakcje o wyniku od +/- do 3+ moga wskazywaé na obecnos¢ wariantéw (o stabej lub czesciowej stabej
ekspresji) antygenu D.

Wiekszos¢ powszechnie wystepujgcych wariantdéw antygenu D wykazuje zmniejszong ekspresje antygenu i jest zgtaszana
jako wynik 3+ lub stabszy w tescie wykonywanym za pomocg kart DG Gel. W niektérych probkach z wariantem antygenu D
moze by¢ jednak obserwowana silna ekspresja antygenu na powierzchni komaérek, a jesli odczynnik umozliwia wykrycie tego
wariantu, dla probki moze zosta¢ zgtoszona reakcja dodatnia o wyniku 4+.

W celu zweryfikowania statusu ujemnego wzgledem antygenu D lub upewnienia sie odnosnie do wykrycia wariantéw antygenu
D o stabej lub czesciowej stabej ekspresji nalezy zastosowaé inne odczynniki i techniki (np. Posredni Test Antyglobulinowy),
ktére moga wykrywac rézne, stabe i czeSciowe stabe warianty antygenu D.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas interpretacji zdarzen DP (Podwdjna Populacja). Nie wszystkie zdarzenia DP sg
wykrywane. Do ustalenia wyniku beda niezbedne dodatkowe informacje dotyczace historii choroby pacjenta oraz dodatkowe
badania. Sytuacja moze wystepowaé u pacjentdéw po transfuzji lub przeszczepie szpiku kostnego.# Moze by¢ ona réwniez
obserwowana w przypadku niektérych podgrup uktadu ABO (As), kryptoantygendw Tn, w chimeryzmie grup krwi u blizniat
dwujajowych oraz w bardzo rzadkich przypadkach w mozaicyzmie wynikajgcym z dispermii.45

Obserwacije petnej lub czesciowej hemolizy (rézowawe zabarwienie supernatantu i/lub kolumny zelowej) w mikroprobéwkach
nalezy interpretowa¢ jako wynik dodatni po sprawdzeniu, czy nie jest to problem zwigzany z pobieraniem prébki i/lub
postepowaniem z prébka.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1.

© ® N

Probki silnie zhemolizowane, metne lub zanieczyszczone, badz prébki ze skrzepem moga powodowaé uzyskiwanie wynikow
falszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych.

Prébki stare lub zhemolizowane moga powodowac stabsze reakcje w poréwnaniu do reakcji uzyskanych z prébkg Swieza.
Prébki z przeciwciatami o duzej sile wigzania mogg catkowicie optaszczac¢ krwinki czerwone, powodujgc w ten sposéb
spontaniczng aglutynacje.*

Nieprawidlowe stezenia biatek surowicy, obecnos¢ makroczgsteczkowych roztworédw w surowicy/osoczu lub obecno$c
galarety Whartona w prébkach krwi pepowinowej moze prowadzi¢ do nieswoistej aglutynacji krwinek czerwonych. Przed
wykonaniem testu zalecane jest przeptukanie krwinek czerwonych.*

Krwinki czerwone od oséb z wariantami antygendw A lub B mogg wykazywac stabg ekspresje antygendw i mogg nie
zostac¢ wykryte.

W czerwonych krwinkach osob chorych na biataczke lub inne nowotwory ztosliwe ekspresja antygenu moze by¢ ostabiona.*
Bardzo staba ekspresja lub warianty antygenéw D mogg nie zosta¢ wykryte.

Odczynnik anty-A zawarty w tej karcie moze reagowac z kryptoantygenami Tn.

Uzywanie innych objetosci i/lub stezen zawiesin krwinek czerwonych niz te podane w Instrukcjg Obstugi lub uzywanie
rozcienczalnikdw innych producentéw (zamiast rozcienczalnika firmy Grifols) moze zmodyfikowac reakcje i doprowadzic¢

do otrzymywania nieprawidtowych wynikéw testéw (np. fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych).

GRIFOLS o
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI SWOISTEJ
Poréwnanie metod

W przypadku metody manualnej skuteczno$¢ odczynnikéw potwierdzono wzgledem innych produktéw posiadajgcych oznakowanie
CE w badaniu poréwnawczym metod. W ponizszej tabeli przedstawiono wartosci procentowych zgodnosci wynikéw oraz ich dolne
granice ufnosci oszacowane przy uzyciu 95% przedziatu ufnosci:

Procentowa Zgodnosé Procentowa Zgodnos¢
Wynikéw Ujemnych Wynikéw Dodatnich
(Dolna Granica 95% Przedziatu Ufnosci) (Dolna Granica 95% Przedziatu Ufnosci)

100,0% 100,0%

Anty-A
ny (99,8%) (99,8%)
Antv-B 100,0% 100,0%
y (99,9%) (99,5%)
Antv-DVH 100,0% 99,5%
Y (99,4%) (99,1%)

Wartosci procentowych zgodnosci wynikéw wskazujg jedynie na zgodno$é pomiedzy odczynnikami Diagnostic Grifols a innymi
produktami ze znakiem CE, natomiast nie wskazujg, dla ktérego odczynnika uzyskano prawdziwe wyniki.

Precyzja

Oceniono precyzje odczynnikow zawartych w kartach DG Gel Confirm, w tym powtarzalnosé, odtwarzalno$¢ miedzyseryjna
i odtwarzalno$¢ wewnatrzlaboratoryjng. Nie uzyskano rozbieznych wynikéw, a réznice miedzy wartosciami intensywnosci
aglutynacji w prébkach dodatnich nie przekraczaty wartosci 1+ we wszystkich oznaczeniach.
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W Unii Europejskiej powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego,
ktorego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Skutecznosci Stosowania (SSP) bedzie dostepne na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed po
uruchomieniu bazy danych EUDAMED.

Ten dokument jest dostepny w kilku jezykach. W razie watpliwosci lub rozbieznosci obowigzuje tre$¢ oryginalnego dokumentu w jezyku
Angielskim.
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KLUCZ DO SYMBOLI

Na oznakowaniu/opakowaniu niniejszego produktu moze zosta¢ zastosowany jeden lub wigcej z tych symboli.

Wyréb medyczny /i/ IE n
do diagnozy in vitro Zakres temperatur W Karty Ostroznie, szkio!
LOT| Kod partii [:E Sprawdz w instrukcji obstugi “ Wytwérca Chroni¢ przed wilgocig
g Uzy¢ przed Numer katalogowy Ta strong do goéry
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Odczynnik do Oznaczania Grup Krwi. Produkt do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

PRZEZNACZENIE

Karta DG Gel Confirm P jest wykorzystywana w ramach techniki zelowej do potwierdzania grup krwi uktadéw ABO i Rh(D)
w probkach krwi ludzkiej.

Karta DG Gel Confirm P jest przeznaczona do uzytku podczas czynnosci zwigzanych z transfuzjg krwi i praktyk badawczych
oraz do prenatalnych i okotoporodowych badan immunohematologicznych.

Produkt nadaje sig¢ do stosowania w metodach manualnych oraz zautomatyzowanych.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Uktad grup krwi ABO ma najwieksze znaczenie w praktyce transfuzjologicznej. Ustalenie grupy krwi uktadu ABO jest wykonywane
poprzez wykrycie obecnosci lub braku antygendw A i/lub B na krwinkach czerwonych (oznaczenie antygendw grupowych), a takze
obecnosci lub braku przeciwciat anty-A i/lub anty-B w osoczu/surowicy (oznaczenie przeciwciat grupowych) odpowiadajgcych
antygenowi lub antygenom, ktérych nie ma na krwinkach czerwonych.

Najwazniejszym antygenem grupowym krwi, zaraz po antygenach uktadu ABO, jest antygen D z uktadu grup krwi Rh, ktory jest
definiowany poprzez obecnosc lub brak antygenu D (RH1) na krwinkach czerwonych.

Karta DG Gel Confirm P zawiera odczynniki w postaci przeciwciat anty-A, anty-B i anty-DV" i jest wykorzystywana do oznaczania
antygenéw uktadéw ABO i Rh(D) w dwéch odrebnych prébkach.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Zasada dziatania testu opiera sie na technice zelowej stosowanej w celu wykrywania reakcji aglutynacji krwinek czerwonych.!
Karty DG Gel Confirm P skfadajg sie z oSmiu mikroprobowek wstepnie wypetnionych buforowanym roztworem zelu zawierajagcym
swoiste przeciwciata monoklonalne (anty-A, anty-B lub anty-D) albo buforowanym roztworem zelu niezawierajgcym przeciwciat.

Do aglutynacji dochodzi, gdy antygeny krwinek czerwonych reaguja z odpowiadajgcymi im przeciwciatami obecnymi w roztworze
zelu. Kolumna z zelem dziata jak filtr, ktory zatrzymuje zaglutynowane czerwone krwinki u szczytu lub wzdtuz kolumny podczas
ich przemieszczania sie przez zel w trakcie odwirowywania karty. Niezaglutynowane czerwone krwinki docierajg do dna
mikroprobdwki tworzgc tam osad.

Kazda karta zostata oznaczona unikalnym kodem kreskowym. Mikroprobowki sg zabezpieczone folig aluminiowa.

ODCZYNNIKI

Kazda mikroprobéwka karty DG Gel Confirm P zawiera buforowany roztwor zelu ze srodkiem konserwujgcym oraz zawiera swoiste
przeciwciata lub nie zawiera przeciwciat. Wszystkie mikroprobéwki zawierajg azydek sodu (NaN3) jako srodek konserwujgcy w
stezeniu korncowym 0,09%.

Mikroprobdwki sg identyfikowane za pomoca etykiety z przodu karty:

e Mikroprobéwka A: Mysie monoklonalne przeciwciato anty-A. Przeciwciata IgM, klon Birma-1. Ta mikroprobéwka jest niebieska.

e Mikroprobdéwka B: Mysie monoklonalne przeciwciato anty-B. Przeciwciata IgM, klon LB-2. Ta mikroprobdwka jest zétta.

¢ Mikroprobowka DV!: Ludzkie przeciwciato monoklonalne anty-D. Przeciwciata IgM, klon MS-201. Ten odczynnik zawierajgcy
monoklonalne przeciwciata anty-D nie wykrywa wariantu DVI. Ta mikroprobowka jest bezbarwna.

e Mikroprobowka Ctl.: Buforowany roztwor niezawierajacy przeciwciat (mikroprobéwka kontrolna). Ta mikroprobdwka jest
bezbarwna.

GRIFOLS "
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Same wyniki nie sg podstawg do postawienia diagnozy klinicznej; podczas oceny wynikéw nalezy uwzgledni¢ pozostate
dane kliniczne pacjenta.

e Produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel.

¢ Odczynniki karty DG Gel Confirm P zawierajgce ludzkie przeciwciata monoklonalne sg wytwarzane przy uzyciu materiatéw,
ktére zbadano i ktére byly niereaktywne pod wzgledem antygenu HBs oraz przeciwciat anty-HIV i anty-HCV. Nie jest jednak
znana zadna procedura, ktéra gwarantowataby, ze produkty pochodzenia ludzkiego nie przeniosg czynnikow zakaznych.

e Wszystkie produkty zawierajgce materiaty pochodzenia zwierzecego oraz produkty i prébki krwi ludzkiej nalezy traktowac
jako potencjalnie zdolne do przenoszenia choréb zakaznych.

e Po uzyciu utylizowac produkt w pojemnikach na odpady biologiczne zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi.

¢ W przypadku stosowania metod manualnych, uzywa¢ plastikowych, jednorazowych koncéwek do pipet, aby nie dopuscic¢
do zanieczyszczenia krzyzowego probek i innych odczynnikow.

e Z kartami DG Gel nalezy uzywac wiréwki firmy Grifols. Uzywanie wiréwek innych firm moze prowadzi¢ do uzyskania
nieprawidtowych wynikéw.

Przechowywanie i stabilnos¢é

e Przechowywac w pozycji pionowej (zgodnie z kierunkiem wskazywanym przez dwie strzatki na opakowaniu zewnetrznym),
Z nienaruszong plomba, w temperaturze 2-25 °C.

* Nie zamrazac.

¢ Nie naraza¢ kart na dziatanie nhadmiernego ciepta, zrédet klimatyzacji oraz nie umieszczac¢ ich w bezposrednim sasiedztwie
otworéw wentylacyjnych.

e Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

e Nie uzywac kart w przypadku stwierdzenia nieprawidtowych warunkéw termicznych podczas przechowywania lub transportu.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Nalezy stosowac probki krwi pobierane na EDTA, cytrynian sodu lub heparyne. Przed pobraniem materiatu nie sg wymagane
zadne specjalne procedury przygotowywania prébki. Prébki nalezy pobiera¢ zgodnie z ogélnymi wytycznymi dotyczgcymi
pobierania probek krwi lub lokalnymi procedurami laboratoryjnymi.23 Zaleca sie, aby prébki odwirowywaé przez 5 minut przy
1000-2000 x g.

Prébki nalezy badac jak najszybciej.

¢ Do ustalania antygenéw ABO/Rh nalezy uzy¢ krwinek czerwonych. W razie potrzeby probki przechowywane w temperaturze
2-8 °C mozna wykorzysta¢ przez maksymalnie 7 dni od ich pobrania.

e Krwinki czerwone pobrane do workéw na krew zawierajgcych ptyny CPD, CPD-A lub SAG-Mannitol mogg by¢ stosowane
do uptywu terminu waznosci wskazanego na etykiecie worka.

PROCEDURA

Kontrola wizualna

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan kart.

Karty nie nalezy uzywac jesli wystgpi jedna z ponizszych sytuaciji:

e Skazenie mikrobiologiczne, zmiany koloru lub obecno$¢ innych artefaktow.

e Pecherzyki powietrza uwiezione w zelu, pekniecia lub rozszczepienie zelu, wysychanie zelu lub zel bez widocznej, cienkiej
linii supernatantu.

e Uszkodzona lub otwarta folia aluminiowa.

e Obecnosé rozproszonych kropli u gory mikroprobowki. W takim przypadku karte przed uzyciem nalezy odwirowa¢ w wiréwce
do kart zelowych firmy Grifols. Karty nie nalezy uzywaé, jesli krople nie opadng po pojedynczym odwirowaniu.
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Dostarczone materialy
Karty DG Gel Confirm P sg gotowe do uzytku.

Kod Oznaczenie Produktu = Opakowanie Profil
210351 DG Gel Confirm P 2 x 25 Kart 2x (A/B/DV-/CHL.)

Materialy wymagane, ale niedostarczone

Metoda Manualna

e Pipety automatyczne 10 pL, 25 pL, 50 pL i 1 mL.
e Jednorazowe koncowki do pipet.

e Probowki szklane lub plastikowe.

¢ Rozcienczalnik firmy Grifols.

e Wiréwka do kart DG Gel firmy Grifols.

e Czytnik do kart DG Gel firmy Grifols (opcjonalny).

Metody Zautomatyzowane

¢ Rozcienczalnik firmy Grifols.

e DG Fluid Ai DG Fluid B.

e Zautomatyzowany aparat firmy Grifols.

Procedura testowa

1. Pozwoli¢, aby karty DG Gel Confirm P, dodatkowe odczynniki i probki osiggnety temperature pokojowg (18-25 °C).
Uwaga: W przypadku korzystania z aparatéw catkowicie zautomatyzowanych nalezy poming¢ ponizsze kroki i postepowac
zgodnie z Instrukcjg Obstugi aparatu.
2. Okresli¢, ktore karty bedg uzywane i ktére probki bedg badane.
3. W rozcienczalniku firmy Grifols przygotowac 5% zawiesing krwinek czerwonych (50 pL koncentratu krwinek czerwonych
w 1 mL rozcienczalnika firmy Grifols).
4. Aby rozpoczgc testy, ostroznie sciagnac¢ folie aluminiowg z catej powierzchni karty zelowej lub mikroprobowek, ktore bedg
uzywane do badan.
Uwaga: Mikroprobdwki nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie po zdjeciu folii aluminiowej.
5. Przed uzyciem nalezy zapewni¢ jednorodnos$¢ 5% zawiesiny krwinek czerwonych.
6. Odmierzy¢ 10 pL 5% zawiesiny krwinek czerwonych do kazdej z mikroprobdwek (A/B/DVV/CHl.).
Uwaga: Ostroznie odmierzy¢ zawiesine krwinek czerwonych, unikajgc zetkniecia koncowki pipety ze Sciang lub zawartoscig
mikroprobowek, aby zapobiec przeniesieniu.
7. Odwirowac¢ karte zelowg w wiréwce firmy Grifols.
8. Po odwirowaniu odczyta¢ wynik samodzielnie lub za pomocg czytnika firmy Grifols.

Stabilnosé wynikéw

Nie nalezy pozostawiaé wykorzystanych kart w pozycji poziomej. W razie potrzeby op6zniony odczyt mozna przeprowadzi¢
do 24 godzin po wykonaniu testow, jezeli karty sg przechowywane w pozycji pionowej, schtodzone (2-8 °C) i zamkniete folig
laboratoryjna, aby zapobiec parowaniu supernatantu.

Uwaga: W przetworzonych kartach z prébkami stabo dodatnimi, dla ktérych odczytu wynikdéw dokonano po uptywie 24 godzin,
moze doj$¢ do utraty intensywnosci aglutynaciji.

Kontrola jakosci

Zalecane jest, aby w testach uwzglednic kontrole dodatnie i ujemne zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w laboratorium.
W przypadku uzyskania nieoczekiwanego wyniku kontroli nalezy przeprowadzi¢ petng ocene stosowanego urzadzenia,
odczynnikéw i materiatéw.
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WYNIKI

Wyniki nalezy zgtaszac¢ jako: Stopien aglutynacji, brak aglutynacji, hemoliza lub Podwdjna Populacja:

Ujemny i Wyrazny osad niezaglutynowanych krwinek czerwonych na dnie kolumny zelowej i brak widocznej
hemolizy lub widocznych zaglutynowanych krwinek w pozostatej czesci kolumny Zelowe;j.
Dodatni o Ledwie widoczne niewielkie agregaty zaglutynowanych krwinek w dolnej cze$ci kolumny Zelowej i osad
niezaglutynowanych krwinek na dnie.
1+ Kilka matych agregatow zaglutynowanych krwinek, najczesciej w dolnej potowie kolumny zelowe;j.
Mozliwa jest tez obecnosé drobnego osadu krwinek na dnie kolumny zelowej.
o4 Mate lub $rednie agregaty krwinek w catej kolumnie zelowej. Kilka niezaglutynowanych krwinek moze
by¢ widocznych na dnie kolumny zelowej.
3+ | Sredniej wielkosci agregaty krwinek w gérnej potowie kolumny zelowe.
4t Dobrze zdefiniowane pasma zaglutynowanych krwinek czerwonych w gérnej czesci kolumny zelowej.
Kilka zaglutynowanych krwinek moze by¢ widocznych pod pasmem.
Podwéjna DP Pasmo czerwonych krwinek w gérnej czesci kolumny Zzelowej lub krwinki rozsiane wzdtuz kolumny
Populacja zelowej oraz osad niezaglutynowanych komoérek na dnie mikroprobowki.
Hemoliza H Hemoliza w mikroprobdwce z bardzo niewielka liczbg krwinek czerwonych lub ich brakiem w kolumnie
zelowej. Nalezy odnotowag, jezeli hemoliza wystepuje w mikroprobowece, ale nie w probce.

|

- ‘i
A
T

Rysunek 1. Przykfady stopni aglutynaciji

Interpretacja wynikow

Uktad ABO. W ponizszej tabeli przedstawiono reakcje oczekiwane dla mikroprobdwek A i B oraz ich interpretacje
(+ = dodatnia, - = ujemna).

Mikroprobowka A

Mikroprobowka B

Mikroproboéwka Ctl.

Interpretacja

Grupa O

+

Grupa A

+

Grupa B

+

+

Grupa AB

Uktad Rh (antygen D). W ponizszej tabeli przedstawiono reakcje oczekiwane dla mikroprobdwki DV oraz ich interpretacje
(+ = dodatnia, - = ujemna).

Mikroprobéwka DV

Mikroprobowka Ctl.

Interpretacja

+

D dodatni

D ujemny
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Uwagi:

1.
2.

Skrot ,Ctl.” oznacza ,Kontrola”.

Wynik uzyskany dla mikroprobéwki Ctl. powinien byé ujemny. Jezeli jest dodatni ze wzgledu na rulonizacje, silne zimne
autoaglutyniny lub z innego powodu, nalezy uniewazni¢ badanie. Nalezy powtdrzy¢ ustalanie po przemyciu krwinek
czerwonych roztworem soli fizjologicznej i przygotowaniu nowej zawiesiny przemytych krwinek czerwonych. Jesli wynik
uzyskany dla powtérzenia w mikroprobéwce Ctl. jest ujiemny, mozna interpretowac wyniki testu; jesli jest dodatni, nalezy
uniewaznic test.

Uzyskane grupy uktadu ABO i uktadu Rh(D) nalezy zweryfikowa¢ poprzez poréwnanie wyniku z prébka, dla ktérej oznaczono
wczesniej grupe krwi. Jesli prébka, w ktérej oznaczono wczesniej grupe krwi, nie jest dostepna, zalecane jest oznaczenie
przeciwciat grupowych. Przed wydaniem wyniku nalezy zbadac¢ rozbieznosci miedzy oznaczeniem antygendw grupowych
(na krwinkach) a oznaczeniem przeciwciat grupowych (w surowicy).

W prébkach z prawidtowg ekspresjg antygendw A i B zachodzg silnie dodatnie reakcje. Stabsze reakcje mogg wskazywac na
stabg lub czesciowg ekspresje antygenow A i B. Podgrupy Az i A2B uktadu ABO réwniez mogg wykazywacé stabg ekspresje.
Uktad Rh(D): Reakcje o wyniku od +/- do 3+ moga wskazywac na obecnos¢ wariantéw (o stabej lub czesciowej stabej
ekspresji) antygenu D.

Wiekszos¢ powszechnie wystepujgcych wariantdéw antygenu D wykazuje zmniejszong ekspresje antygenu i jest zgtaszana
jako wynik 3+ lub stabszy w tescie wykonywanym za pomocg kart DG Gel. W niektérych probkach z wariantem antygenu D
moze by¢ jednak obserwowana silna ekspresja antygenu na powierzchni komorek, a jesli odczynnik umozliwia wykrycie tego
wariantu, dla probki moze zosta¢ zgtoszona reakcja dodatnia o wyniku 4+.

W celu zweryfikowania statusu ujemnego wzgledem antygenu D lub upewnienia sie odnosnie do wykrycia wariantéw antygenu
D o stabej lub czesciowej stabej ekspresji nalezy zastosowac inne odczynniki i techniki (np. Posredni Test Antyglobulinowy),
ktére moga wykrywac rézne, stabe i czeSciowe stabe warianty antygenu D.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas interpretacji zdarzen DP (Podwdjna Populacja). Nie wszystkie zdarzenia DP sg
wykrywane. Do ustalenia wyniku beda niezbedne dodatkowe informacje dotyczace historii choroby pacjenta oraz dodatkowe
badania. Sytuacja moze wystepowaé u pacjentdéw po transfuzji lub przeszczepie szpiku kostnego.# Moze by¢ ona réwniez
obserwowana w przypadku niektérych podgrup uktadu ABO (As), kryptoantygendw Tn, w chimeryzmie grup krwi u blizniat
dwujajowych oraz w bardzo rzadkich przypadkach w mozaicyzmie wynikajgcym z dispermii.45

Obserwacije petnej lub czesciowej hemolizy (rézowawe zabarwienie supernatantu i/lub kolumny zelowej) w mikroprobéwkach
nalezy interpretowa¢ jako wynik dodatni po sprawdzeniu, czy nie jest to problem zwigzany z pobieraniem prébki i/lub
postepowaniem z prébka.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1.

© ® N

Probki silnie zhemolizowane, metne lub zanieczyszczone, badz prébki ze skrzepem moga powodowaé uzyskiwanie wynikow
falszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych.

Prébki stare lub zhemolizowane moga powodowac stabsze reakcje w poréwnaniu do reakcji uzyskanych z prébkg Swieza.
Prébki z przeciwciatami o duzej sile wigzania mogg catkowicie optaszczac¢ krwinki czerwone, powodujgc w ten sposéb
spontaniczng aglutynacje.*

Nieprawidlowe stezenia biatek surowicy, obecnos¢ makroczgsteczkowych roztworédw w surowicy/osoczu lub obecno$c
galarety Whartona w prébkach krwi pepowinowej moze prowadzi¢ do nieswoistej aglutynacji krwinek czerwonych. Przed
wykonaniem testu zalecane jest przeptukanie krwinek czerwonych.*

Krwinki czerwone od oséb z wariantami antygendw A lub B mogg wykazywac stabg ekspresje antygendw i mogg nie
zostac¢ wykryte.

W czerwonych krwinkach osob chorych na biataczke lub inne nowotwory ztosliwe ekspresja antygenu moze by¢ ostabiona.*
Bardzo staba ekspresja lub warianty antygenéw D mogg nie zosta¢ wykryte.

Odczynnik anty-A zawarty w tej karcie moze reagowac z kryptoantygenami Tn.

Uzywanie innych objetosci i/lub stezen zawiesin krwinek czerwonych niz te podane w Instrukcjg Obstugi lub uzywanie
rozcienczalnikdw innych producentéw (zamiast rozcienczalnika firmy Grifols) moze zmodyfikowac reakcje i doprowadzic¢

do otrzymywania nieprawidtowych wynikéw testéw (np. fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych).
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI SWOISTEJ
Poréwnanie metod

W przypadku metody manualnej skuteczno$¢ odczynnikéw potwierdzono wzgledem innych produktéw posiadajgcych oznakowanie
CE w badaniu poréwnawczym metod. W ponizszej tabeli przedstawiono wartosci procentowych zgodnosci wynikéw oraz ich dolne
granice ufnosci oszacowane przy uzyciu 95% przedziatu ufnosci:

Procentowa Zgodnosé Procentowa Zgodnos¢
Wynikéw Ujemnych Wynikéw Dodatnich
(Dolna Granica 95% Przedziatu Ufnosci) (Dolna Granica 95% Przedziatu Ufnosci)

100,0% 100,0%

Anty-A
ny (99,9%) (99,5%)
Antv-B 100,0% 100,0%
4 (99,9%) (99,5%)
Antv-DV- 100,0% 99,7%
Y (98,4%) (99,3%)

Wartosci procentowych zgodnosci wynikéw wskazujg jedynie na zgodno$é pomiedzy odczynnikami Diagnostic Grifols a innymi
produktami ze znakiem CE, natomiast nie wskazujg, dla ktérego odczynnika uzyskano prawdziwe wyniki.

Precyzja

Oceniono precyzje odczynnikow zawartych w kartach DG Gel Confirm P, w tym powtarzalno$c¢, odtwarzalno$¢ miedzyseryjng
i odtwarzalno$¢ wewnatrzlaboratoryjng. Nie uzyskano rozbieznych wynikéw, a réznice miedzy wartosciami intensywnosci
aglutynacji w prébkach dodatnich nie przekraczaty wartosci 1+ we wszystkich oznaczeniach.

PISMIENNICTWO

1. Lapierre Y, et al. The gel test: a new way to detect red cells antigen-antibody reactions. Transfusion, 30: 109-113, 1990.

2. CLSI GP41: Collection of diagnostic venous blood specimens; Approved Standard, 7t edition, 2017.

3. CLSI GP44-A4: Procedures for the handling and processing of blood specimens for common laboratory tests; Approved
Guideline, 4th edition, 2010.

4. Technical Manual, 20t edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2020.

5. Judd WJ, Johnson ST, Storry JR. Judd’'s Methods in immunohematology, 3™ edition, AABB Press Bethesda, 516, 2008.

Producent:

Diagnostic Grifols, S.A.

Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Espafa
Tel. 93571 04 00

www.grifols.com

Data wydania: Maj 2022 r.

W Unii Europejskiej powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego,
ktorego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Skutecznosci Stosowania (SSP) bedzie dostepne na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed po
uruchomieniu bazy danych EUDAMED.

Ten dokument jest dostepny w kilku jezykach. W razie watpliwosci lub rozbieznosci obowigzuje tre$¢ oryginalnego dokumentu w jezyku
Angielskim.
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KLUCZ DO SYMBOLI

Na oznakowaniu/opakowaniu niniejszego produktu moze zosta¢ zastosowany jeden lub wigcej z tych symboli.

Wyréb medyczny /i/ IE n
do diagnozy in vitro Zakres temperatur W Karty Ostroznie, szkio!
LOT| Kod partii [:E Sprawdz w instrukcji obstugi “ Wytwérca Chroni¢ przed wilgocig
g Uzy¢ przed Numer katalogowy Ta strong do goéry

GRIFOLS Ce "



EssentialllControl-2.0-IFU-pl

Essential 1l Control

Kontrola jakosci przeznaczona do techniki zelowej z wykorzystaniem kart DG Gel lub testow probéwkowych.
Produkt do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

PRZEZNACZENIE

Kontrola Essential Il Control umozliwia regularng kontrole materiatéw, procedur roboczych i procedur zwigzanych z aparatami
poprzez zastosowanie metody testu jakosciowego polegajacej na: (i) okreslaniu antygenéw ABO, Rhesus i K; (ii) okreslaniu
odpowiednich przeciwciat grupowych krwi ABO; oraz (iii) wykrywaniu nieoczekiwanych przeciwciat w przypadku testow zaréwno
technikg antyglobulinowg, jak i enzymatycznag.

Do stosowania z systemem DG Gel System w metodzie manualnej lub automatycznej oraz podczas wykonywania testéw
probéwkowych.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Zgodnie z normami dotyczacymi Zapewniania Jakosci w Bankach Krwi kontrolg powinny by¢ objete wszystkie odczynniki
rutynowo stosowane w procedurach immunohematologicznych w dniu ich uzycia w celu zapewnienia, ze odczynniki te dziatajg
prawidtowo, i zweryfikowania stosowanych technik."

ZASADA DZIALANIA TESTU

Kontrola Essential Il Control to symulowana probka krwi peinej przeznaczona do wykorzystania w testach zelowych i
probéwkowych w celu zapewnienia, ze caly system, obejmujgcy karty DG Gel, Odczynniki Krwinek Wzorcowych i odczynniki
surowic odpornosciowych, dziata zgodnie z oczekiwaniami.

ODCZYNNIKI

Zawiesiny kontroli Essential [l Control zostaty przygotowane z krwinek czerwonych pobranych od dawcéw krwi. Zawarto$¢
kazdej probéwki moze zawiera¢ materiat pobrany od jednego dawcy lub pule materiatéw pobranych od wiekszej liczby
dawcow. Zawiesiny skifadajg sie z ludzkich erytrocytéw (hematokryt 15%) w buforowanym izotonicznym medium ze Srodkami
konserwujgcymi (neomycyna w stezeniu 0,03% (w/0) i chloramfenikol w stezeniu 0,05% (w/0)) i z dodatkiem odpowiednich
przeciwciat ze srodkiem konserwujgcym w postaci azydku sodu (NaN3) w stezeniu kohcowym wynoszacym < 0,01% (w/o0).
Do produkcji tego odczynnika mogty zosta¢ wykorzystane zamrozone/rozmrozone krwinki czerwone.

Kazdy zestaw kontroli Essential Il Control zawiera 2 x 2 probéwki po 6 mL:

| Rodzaj
Probéwka ABO Rhesus nny ro z-al ! Przeciwciata
Oznaczania
) Anty-B,
QCs1 A ccddee K-dodatn
! Anty-D (~ 0,05 IU/mL)
QCSs2 B CcD.Ee K-ujemny, Fy2-ujemny Anty-A, Anty-Fy?2
Przeciwciato Uzyte klony Pochodzenie
Monoklonalne Anty-A Birma-1 Mysie
Monoklonalne Anty-B LB2 Mysie
Poliklonalne Anty-D - Ludzkie
Monoklonalne Anty-Fy2 P3TIM Mysie/ludzkie

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

¢ Produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel.

e Stosowac wylgcznie w laboratorium w celu zapewnienia jakosci odczynnikow w bankach krwi.

¢ Nie uzywac¢ do oznaczania grup krwi dawcow lub biorcow.

e W przypadku metody manualnej uzywac plastikowych, jednorazowych koncéwek do pipet, aby nie dopusécié¢
do zanieczyszczenia krzyzowego probek i innych odczynnikdw.2
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¢ Nie rozcienczac¢ odczynnikow. Rozcienczenie odczynnikow moze doprowadzi¢ do otrzymania fatszywych wynikow.

e Kazda jednostke krwi pobrang od dawcy w celu przygotowania tego produktu przetestowano pod katem antygenu
HBs, przeciwciat anty-HIV i anty-HCV i otrzymano wyniki niereaktywne. Nie jest jednak znana zadna procedura, ktora
gwarantowataby, ze produkty pochodzenia ludzkiego nie przeniosg czynnikéw zakaznych.

¢ Nie ustalono braku obecnosci wirusow mysich.

e Ze wszystkimi produktami otrzymanymi z krwi ludzkiej nalezy postepowac w taki sposdb, jakby byty zdolne do przenoszenia
choréb zakaznych.

e Ten produkt zawiera azydek sodu. Azydek sodu moze wchodzi¢ w reakcje z otowianymi i miedzianymi elementami instalacji
wodociggowych, tworzgc wysoce wybuchowe azydki metali. W przypadku wylewania produktu do zlewu nalezy sptukaé
go duzg iloscig wody, aby zapobiec gromadzeniu sie azydkdow.

¢ Po uzyciu nalezy usuwac produkt w pojemnikach na odpady biologiczne zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi.

e Podczas pracy z systemami zautomatyzowanymi zalecane jest, aby przeprowadzac¢ kontrole jakosci po procesie odkazania.

Przechowywanie i stabilnosé

e Przechowywac¢ pionowo w temperaturze 2-8 °C.

e Po uzyciu probowki nalezy przechowywac jg we wskazanej temperaturze.

¢ Aby unikngé zanieczyszczenia, nalezy zakreca¢ proboéwki, gdy nie sg uzywane. Nalezy dbac¢ o to, aby nie zamieni¢ zakretek
probéwek z odczynnikami.

e Po pierwszym otwarciu produkt zachowuje stabilno$¢ do wskazanej daty waznosci, o ile jest uzywany i przechowywany
we wiasciwy sposob.

e Nieznaczna zmiana koloru supernatantu jest zjawiskiem normalnym.

¢ Nie zamraza¢.

¢ Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci.

¢ Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia nieprawidtowych warunkéw termicznych podczas przechowywania lub transportu.

PROCEDURA

Kontrola wizualna

Przed uzyciem kontroli Essential Il Control nalezy sprawdzic jej stan.
Nie uzywacé kontroli Essential Il Control w razie zaobserwowania:

e Zmetnienia, skrzepdéw i/lub widocznej hemolizy (ktéra moze by¢ spowodowana zanieczyszczeniem mikrobiologicznym
lub niewtasciwym postepowaniem z odczynnikiem), zaciemnienia lub innych artefaktéw.
e Uszkodzenia probowek lub wycieku ich zawarto$ci.

Dostarczone materialy
Kontrola Essential Il Control jest gotowa do uzycia.

Kod Oznaczenie Produktu Opakowanie
213287 Essential Il Control 2x2x6mL

Materialy wymagane, ale niedostarczone

Nalezy zapewni¢ produkty i sprzet powigzane z odpowiednig technikg, ktéra ma zosta¢ zastosowana.

Procedura testowa

1. Pozwoli¢, aby odczynnik kontrolny i odczynniki dodatkowe osiagnety temperature pokojowa (18-25 °C).
2. Przed uzyciem sprawdzi¢ stan odczynnika kontrolnego i odczynnikéw dodatkowych.

Uwaga: W przypadku korzystania z aparatéw catkowicie zautomatyzowanych nalezy poming¢ ponizsze kroki i postepowac
zgodnie z Instrukcjg Obstugi aparatu.

Kontrole Essential Il Control nalezy przetworzy¢ w takim sam sposéb, jak prébki pacjentéw.
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¢ Technika zelowa
Zawiesiny kontroli Essential | Control nalezy stosowac jako prébki kontrolne z kartami zelowymi firmy Grifols, Odczynnikiem
Krwinek Wzorcowych firmy Grifols w stezeniu 0,8% i/lub odczynnikami surowic odpornosciowych. Nalezy postepowac
zgodnie z Instrukcjami Obstugi karty zelowej, Odczynnika Krwinek Wzorcowych w stezeniu 0,8% oraz odczynnikéw surowic
odpornosciowych firmy Grifols, ktore sg stosowane.

¢ Testy probowkowe
Zawiesiny kontroli Essential Il Control nalezy stosowac jako prébki kontrolne z odczynnikami do testéw probdwkowych firmy
Grifols. Nalezy postepowaé zgodnie z Instrukcjami Obstugi odczynnika do uzywanego testu probéwkowego oraz Odczynnika
Krwinek Wzorcowych w stezeniu 3% lub 5%.

WYNIKI
Interpretacja wynikow

Jesli wyniki testu roznig sie od oczekiwanych wynikéw wymienionych w sekcji ,ODCZYNNIKI, nalezy natychmiast sprawdzi¢
procedure roboczg, metode testu, zautomatyzowany aparat/sprzet oraz inne wykorzystywane materiaty. Po zastosowaniu
odpowiednich $rodkéw naprawczych powtorzy¢ test.

OGRANICZENIA
Ograniczenia produktu

1. Komérki moga traci¢ site antygenu w okresie przydatnosci produktu, powodujgc stabsze reakcje dodatnie w poréwnaniu
do komérek swiezych.

2. W wyniku naturalnych wiasciwosci odczynnikéw pomiedzy czerwonymi krwinkami Rh-ujemnymi (D) a odczynnikiem Anty-D
(klony: P3x290, P3x35, P3x61 i P3x21223 B10) mozna zaobserwowaé¢ pewne interakcje.

Ograniczenia procedury

1. Zastosowanie nieprawidtowej techniki moze uniewazni¢ wyniki uzyskane przy uzyciu kontroli Essential 1l Control.
2. Nalezy wzig¢ pod uwage wszystkie ograniczenia zawarte w Instrukcjach Obstugi uzywanych odczynnikéw firmy Grifols oraz
w podreczniku uzytkownika aparatow zautomatyzowanych.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI SWOISTEJ

Wydajnos¢ produktu zostata zwalidowana z uwzglednieniem ograniczonego zakresu jego zastosowania (wiecej informacji mozna
znalez¢ w sekcji ,PRZEZNACZENIE®).

Zgodnie z testami powtarzalnosci i odtwarzalnosci, ponizej przedstawiono catkowitg liczbe testéw (n) i obliczono czuto$é¢ oraz
swoistos$¢ dla kazdej techniki, dla ktérej uzyskano zgodno$¢ na poziomie 100% w zakresie czuto$ci i swoistoSci.

Okreslenie antygenéw ABO, Rhesus i K
Technika Liczba (n) okreslen
A B D C E c e K
Zelowa 160 160 240 160 160 120 120 80
Probowka 40 40 40 40 40 40 40 40
Okreslenie odpowiednich przeciwciat grupowych krwi ABO
Technika Liczba (n) okreslen
Anty-A Anty-B Anty-AB Brak Izoaglutyniny
Zelowa 80 80 - -
Probdowka 80 80 - -

GRIFOLS
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Wykrycie niestandardowych przeciwciat zaréwno w przypadku techniki antyglobulinowej,
jak i techniki enzymatycznej
Technika Liczba (n) okreslen
Anty-D Anty-Fy?
Zelowa 180 180
Probdwka 60 60

Czutos¢: Prawdopodobienstwo uzyskania wyniku dodatniego dla probki dodatnie;.
Swoistos¢: Prawdopodobienstwo uzyskania wyniku ujemnego dla probki ujemne;j.

PISMIENNICTWO

1. Technical Manual, 20t edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2020.
2. Mollison PL. Blood Transfusion in Clinical Medicine, 12t edition, Blackwell Scientific Publications, 2014.

Producent:

Medion Grifols Diagnostics AG.

Bonnstrasse 9, CH-3186 Didingen, Switzerland
Tel. +41 26 492 85 11

www.grifols.com

Upowazniony Przedstawiciel w UE i Importer do UE:

Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Spain

Data wydania: Pazdziernik 2023 r.

W Unii Europejskiej powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego,
ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Skutecznosci Stosowania (SSP) bedzie dostepne na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed po
uruchomieniu bazy danych EUDAMED.

Ten dokument jest dostepny w kilku jezykach. W razie watpliwosci lub rozbieznosci obowigzuje tres¢ oryginalnego dokumentu w jezyku
Angielskim.

KLUCZ DO SYMBOLI

Na oznakowaniu/opakowaniu niniejszego produktu moze zosta¢ zastosowany jeden lub wiecej z tych symboli.

Wyréb medyczny A " . IE i | 0} Opakowanie nadajgce
do diagnozy in vitro [T Sprawdz w instrukeji obstugi Ostroznie, szkiol '.: sig do recyklingu
LOT| Kod partii Numer katalogowy Chroni¢ przed wilgocia CONTROL | Kontrola
Uzy¢ przed N Wytworca REp] Autoryzowany przedstawiciel

na terenie Unii Europejskiej

/2}' Surowiec do produkciji
Lc) pudetka (tektura)

o IJ

Zakres temperatur Ta strong do gory

PAP
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DG Fluid A/ DG Fluid B

Stezone roztwory do przemywania przeznaczone do analizatoréw firmy Grifols. Produkt do diagnostyki in vitro.

Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

PRZEZNACZENIE

Produkty DG Fluid A i DG Fluid B sg uzywane do przemywania uktadu przeptywowego analizatorow firmy Grifols. Roztwory
nalezy rozcienczy¢ przed uzyciem.

ODCZYNNIKI

* Produkt DG Fluid A zawiera dwanascie butelek po 125 mL stezonego roztworu na bazie soli fizjologicznej z dodatkiem
czerwonego barwnika.

» Produkt DG Fluid B zawiera dwanascie butelek po 125 mL stezonego roztworu surfaktantu z dodatkiem niebieskiego
barwnika.

Srodek konserwujgcy: Azydek sodu w stezeniu 0,1% w rozcienczeniu koncowym.

Ostrzezenie: Stezone roztwory zawierajg azydek sodu w stezeniu 1,6%. Azydek sodu moze reagowac z otowianymi i
miedzianymi elementami instalacji wodno-kanalizacyjnej, tworzagc wysoce wybuchowe azydki metali. Przy usuwaniu
produktu nalezy sptuka¢ go duzg iloscig wody, aby zapobiec nagromadzeniu sie azydkow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Dziata szkodliwie po potknieciu.

Dziata szkodliwie w kontakcie ze skoéra.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Dokfadnie umyc¢ rece po uzyciu.

Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukac¢ usta i w przypadku ztego samopoczucia natychmiast skontaktowac sie z

OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

8. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duzg iloécig wody z mydtem i w przypadku ztlego samopoczucia natychmiast
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

9. Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

10. Po uzyciu zawarto$¢ / pojemnik i probki wyrzucaé do pojemnikéw na odpady biologiczne zgodnie z przepisami lokalnymi i

krajowymi.

No ok wh=

Przechowywanie i stabilnosé

*  Przechowywa¢ pionowo w temperaturze 2-25 °C.

* Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

* W rozcienczeniu koncowym roztwory sg stabilne przez 1 miesigc w temperaturze pokojowej (od 18 °C do 25 °C).
» Produkty mogg odbarwi¢ sie w okresie uzytkowania; nie ma to jednak wptywu na ich dziatanie.

PROCEDURA
Dostarczone materialy

Rozcienczy¢ zawartosc¢ jednej butelki produktu DG Fluid A lub DG Fluid B do objetosci 2 litréw wodg oczyszczong do uzytku
laboratoryjnego lub rownowazna.

Rozcienczony produkt DG Fluid A / B nalezy przela¢ do odpowiedniego pojemnika dostarczonego z analizatorami firmy Grifols.

Kod Oznaczenie Produktu Opakowanie
213679 DG Fluid A 12x 125 mL
213678 DG Fluid B 12x 125 mL
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DG Fluid A/ DG Fluid B

Producent:

Diagnostic Grifols, S.A.

Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Espafa
Tel. 93571 04 00

www.grifols.com

Dzial Pomocy Technicznej:
Nalezy zapoznac sig z Podrecznikiem Uzytkownika odpowiedniego aparatu.
Data wydania: Maj 2021 r.

W Unii Europejskiej powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego,
ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Ten dokument jest dostepny w kilku jezykach. W razie watpliwosci lub rozbieznosci obowigzuje tres$¢ oryginalnego dokumentu w jezyku
Angielskim.

KLUCZ DO SYMBOLI
Na oznakowaniu/opakowaniu niniejszego produktu moze zosta¢ zastosowany jeden lub wigcej z tych symboli.

@ Uwaga g Uzy¢ przed Numer katalogowy IE Ostroznie, szkto!

Wyréb medyczny /i/ . . -
do diagnozy in vitro Zakres temperatur “ Wytworca T Chroni¢ przed wilgocig
Kod partii Sprawdz w instrukcji obstugi Ta strong do gory
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DGGelSol-1.0-IFU-pl

DG Gel Sol

Rozcienczalnik krwinek czerwonych i osoczal/surowicy. Produkt do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku

profesjonalnego.

PRZEZNACZENIE

DG Gel Sol to odczynnik do przygotowywania zawiesin krwinek czerwonych i rozcienczen osocza/surowicy do uzytku z kartami
DG Gel.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Zmniejszenie sity jonowej zawiesiny krwinek czerwonych znacznie wzmacnia wigzanie przeciwciata z antygenem.! Produkt
DG Gel Sol to roztwér o niskiej sile jonowej, ktory utatwia przytgczanie przeciwciat do krwinek czerwonych poprzez obnizenie
gestosci ich otoczki kationowej, zwigkszajgc tym samym ich uwrazliwienie. Dodanie EDTA do podioza zapobiega hemolizie
krwinek czerwonych, ktérej posredniczy dopetniacz.

ODCZYNNIKI

Produkt DG Gel Sol to buforowany roztwér o niskiej sile jonowej zawierajgcy glicyne w stezeniu 1,37%, glukoze w stezeniu
0,85%, EDTA i konserwanty (chloramfenikol i siarczan neomycyny).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

* Produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel.

« Uzywanie innych objetosci i/lub stezen zawiesin krwinek czerwonych niz te podane w Instrukcji Obstugi kart DG Gel lub
uzywanie rozcienczalnikéw innych producentéw (zamiast rozcienczalnika firmy Grifols) moze zmodyfikowac reakcje i
doprowadzi¢ do otrzymywania nieprawidtowych wynikow testow (np. fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych).

* Nalezy $cisle przestrzegac zalecanych procedur, przeprowadzajac okresowg kontrole uzywanych aparatow.

*  Po uzyciu utylizowac¢ produkt w pojemnikach na odpady biologiczne zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi.

Przechowywanie i stabilnosé

*  Przechowywa¢ pionowo w temperaturze 2-8 °C.

* Nie zamrazac.

* Nie narazac rozcienczalnika na nadmierne ciepto.

* Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

» Otwarty produkt przechowywany w temperaturze 2-8 °C charakteryzuje sie takg sama stabilnoscig jak produkt nieotwarty, o
ile obchodzi sie z nim i przechowuje go we wiasciwy sposoéb.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Postepowac zgodnie z Instrukcjg Obstugi uzywanych kart zelowych firmy Grifols.

PROCEDURA
Kontrola wizualna

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan produktu DG Gel Sol.
Produktu DG Gel Sol nie nalezy uzywag, jesli wystgpi jedna z ponizszych sytuaciji:

* Uszkodzenie pojemnika i utrata jego zawartosci.
» Skazenie mikrobiologiczne lub grzybicze.

Dostarczone materialy
Produkt DG Gel Sol jest dostarczany w postaci gotowej do uzycia.

Kod Oznaczenie Produktu Opakowanie
210354 DG Gel Sol 2 x 100 mL
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DG Gel Sol

Procedura testowa

W przypadku metody manualnej nalezy postepowac zgodnie z Instrukcjg Obstugi uzywanych kart zelowych firmy Grifols,
w szczegolnosci z informacjami wskazanymi w punktach, ktore dotyczg uzycia produktu DG Gel Sol.

W przypadku catkowicie Zautomatyzowanych aparatow nalezy zapozna¢ sie z Instrukcjami Obstugi odpowiednich aparatow.

WYNIKI
Interpretacja wynikow

Postepowac zgodnie z Instrukcjg Obstugi uzywanych kart zelowych firmy Grifols.

Stabilnosc¢ zawiesiny krwinek czerwonych i rozcienczonego osocza/surowicy
Zawiesine krwinek czerwonych nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin od jej przygotowania. Rozcienczone krwinki czerwone nalezy
przechowywac w temperaturze 2-8 °C, gdy nie sg one uzywane.

Rozciehczone osocze/surowice nalezy uzy¢ w ciggu godziny od przygotowania.

Stabilnos¢ wynikow

Postepowac zgodnie z Instrukcjg Obstugi uzywanych kart zelowych firmy Grifols.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Przestrzeganie procedury opisanej w Instrukcji Obstugi kart zelowych firmy Grifols ma kluczowe znaczenie.

2. Produkt DG Gel Sol to rozcienczalnik przeznaczony do uzytku wytacznie z kartami zelowymi firmy Grifols.

3. Jesli uzywane sg probki krwi o stabo zahamowanym krzepnieciu lub czesciowo skoagulowane, pozostatosci fibryny moga
zmodyfikowac¢ reakcje i doprowadzi¢ do otrzymywania nieprawidtowych wynikow testow.

4. Produkt DG Gel Sol zawiera EDTA i moze zaktdcac reakcje zalezne od dopetniacza.?

PISMIENNICTWO

1. Technical Manual, 20t edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2020.
2. Klein HG and Anstee DJ. Mollison’s Blood Transfusion in Clinical Medicine, 11t edition, Blackwell Scientific Publications,
Oxford, 2005.

Producent:

Diagnostic Grifols, S.A.

Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Espafa
Tel. 93571 04 00

www.grifols.com

Data wydania: Wrzesien 2021 r.

W Unii Europejskiej powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego,
ktorego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Ten dokument jest dostepny w kilku jezykach. W razie watpliwosci lub rozbieznosci obowigzuje tre$¢ oryginalnego dokumentu w jezyku
Angielskim.

KLUCZ DO SYMBOLI

Na oznakowaniu/opakowaniu niniejszego produktu moze zosta¢ zastosowany jeden lub wiecej z tych symboli.

Wyréb medyczny /i/ X . -
do diagnozy in vitro Zakres temperatur “ Wytwérca ‘T Chroni¢ przed wilgocig
Kod partii [:E Sprawdz w instrukcji obstugi Ta strong do gory

g Uzy¢ przed Numer katalogowy IE Ostroznie, szkto!
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