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Technika probéwkowa

PRZEZNACZENIE

Monoklonalny odczynnik IgA do oznaczania grup krwi BIOSCOT® Anti-Le®
(linia komorkowa P3F234MD4) jest stosowany w celu zapewnienia zgodnosci
immunologicznej krwi i sktadnikéw krwi przeznaczonych do przetoczenia. Ten
jakosciowy odczynnik wykrywa obecnos¢ lub brak antygenu LeP (LE2) na
powierzchni ludzkich krwinek czerwonych podczas badania metodg
probéwkowg. Odczynnik ten jest przeznaczony do diagnostyki in vitro do
profesjonalnego uzytku przez operatoréow przeszkolonych w zakresie technik
serologicznych.

ZASADA DZIALANIA ODCZYNNIKA

W  przypadku stosowania zalecanej techniki odczynnik ten powoduje
aglutynacje (zlepianie sig) krwinek czerwonych zawierajgcych specyficzny
antygen (dodatni wynik testu). Brak aglutynacji krwinek czerwonych $wiadczy
o braku specyficznego antygenu (ujemny wynik testu).

Odczynnik zostat opisany w oparciu o procedury zalecane w niniejszej
instrukcji uzytkowania. Jego zastosowanie w innych technikach musi zosta¢
okreslone przez uzytkownika.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wszystkie produkty krwiopochodne powinny byé¢ traktowane jako
potencjalnie zakazne. Przeprowadzono badania na obecnos$¢ wiruséw
HIV1+2, HBV i HCV u dawcy lub w linii komérkowej wykorzystanej do
wytworzenia odczynnika Anti-Le®, uzyskujgc wyniki ujemne. Nalezy
zachowaé nalezytg ostroznos$¢ przy stosowaniu i utylizacji kazdego
pojemnika oraz jego zawartosci.

2. Tenodczynnik zawiera 0,1% (wag./obj.) azydku sodu. Azydek sodu moze
by¢ trujgcy w przypadku spozycia i reagowac z otowianymi i miedzianymi
elementami instalacji wodno-kanalizacyjnej, tworzac silnie wybuchowe
sole. Utylizujgc, nalezy sptuka¢ duzg iloscig wody.

3. Produkt ten powinien by¢ klarowny. Zmetnienie moze oznaczac skazenie
bakteryjne. Ten odczynnik nie powinien by¢ stosowany w przypadku
obecnosci osadu, zelu fibrynowego czy czgsteczek.

4. Materiat bydlecy pochodzi ze zrédet zatwierdzonych przez USDA lub ze
zrodet, dla ktérych dostepne sg informacje o pochodzeniu. Zwierzeta
bedgce dawcami zostaly przebadane i posiadajg certyfikaty
potwierdzajgce, ze sg one wolne od chordéb oraz ze uznano, iz stwarzajg

niskie ryzyko przenoszenia TSE (pasazowalnych encefalopatii
gabczastych).
5. Ten produkt powinien =zostaC¢ zutylizowany poprzez catonocne

zanurzenie w $rodku dezynfekujgcym o odpowiednim stezeniu lub
autoklawowanie.

KONTROLE

Zaleca sig, aby w kazdej serii testdw réwnolegle testowaé kontrole dodatnig i
kontrole ujemna. Testy nalezy uzna¢ za niewazne, jezeli kontrole nie
wykazujg oczekiwanych reakcji.

Nie jest wymagane réwnolegte stosowanie kontroli odczynnika w przypadku
wszystkich testow, do ktérych wykorzystuje sie ten odczynnik. Uzycie kontroli
odczynnikowej, takiej jak kontrola monoklonalna BIOSCOT® (kod produktu:
TT), jest zalecane wylgcznie w przypadku typowania krwinek czerwonych
pochodzgcych od pacjentéw, u ktérych stwierdzono obecnos¢
autoprzeciwciat lub nieprawidtowosci biatkowych. Ten test nalezy wykonaé
réwnolegle z odczynnikiem.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ otwarty/nieotwarty produkt w temperaturze 2—-8°C do daty
waznosci umieszczonej na etykiecie produktu.

Przechowywanie produktu w nieodpowiedniej (np. wyzszej) temperaturze lub
wielokrotne zamrazanie i rozmrazanie moze skutkowac przyspieszong utratg
aktywnosci odczynnika.

The life science business of Merck operates as
MilliporeSigma in the U.S. and Canada.

POBIERANIE PROBEK

Przed pobraniem prébki nie jest wymagane zadne specjalne przygotowanie
pacjenta/dawcy. Krew powinna zosta¢ pobrana do probéwek zawierajgcych
EDTA lub CPD przy zastosowaniu zatwierdzonej techniki pobierania. Prébke
nalezy podda¢ badaniu jak najszybciej po jej pobraniu. Probki, ktérych nie
mozna podda¢ badaniu w ciggu 24 godzin od pobrania, nalezy
przechowywa¢ w temperaturze 2—-8°C. Badanie nalezy przeprowadzi¢ w
ciggu 14 dni od pobrania. Odczynnika nie nalezy stosowa¢ do badania prébek
wykazujgcych znaczng hemolize czy skazenie mikrobiologiczne.
Przechowywanie prébek w nieodpowiedniej temperaturze moze skutkowac
uzyskaniem fatszywie dodatniego, jak i fatszywie ujemnego wyniku.

MATERIALY W ZESTAWIE

Odczynnik do oznaczania grupy krwi NY Anti-Le® skitada sie z
monoklonalnych ludzkich przeciwciat IgA z linii komérkowej P3F234MD4 w
roztworze buforowym zawierajgcym makroczgsteczkowe wzmacniacze
chemiczne. Ten odczynnik zawiera 0,1% (wag./obj.) azydku sodu i materiat
bydlecy. Produkt jest dostarczany po przefiltrowaniu do 0,22 um. Odczynnik
zostat zoptymalizowany do uzytku z zastosowaniem zalecanych technik bez
dalszego rozcienczania czy stosowania substancji dodatkowych.

Skfad zestawu:

1 fiolka z odczynnikiem do NY-2ML-B
10 fiolek z odczynnikiem do NY-10X2ML-B
1 ulotka informacyjna

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOEACZONE DO ZESTAWU

Technika probéwkowa:

¢ Probowka

* Normalny/izotoniczny roztwér soli fizjologicznej
* Timer

* Wiréwka (1000 RCF)

ZALECANA TECHNIKA

1.  TECHNIKA PROBOWKOWA
1.1. Przygotowa¢ 3-5% zawiesing krwinek czerwonych w
normalnym/izotonicznym roztworze soli fizjologiczne;j.
1.2. Do odpowiednio opisanej probdwki dodac¢ 1 krople (40-50 pl) zawiesiny
czerwonych krwinek badanych.
1.3. Dodac¢ 1 krople (40-50 ul) odczynnika Anti-Le®.
1.4. Doktadnie wymieszac¢ i inkubowa¢ w temperaturze pokojowej przez 5
minut.
1.5. Odwirowa¢ przez 1 minute z predkoscig 1000 RCF.
1.6. Delikatnie potrzgsng¢ probéwka, aby poruszy¢ krwinki czerwone i
makroskopowo sprawdzi¢, czy wystepuje aglutynacja.

OGRANICZENIA

Nie wolno uzywa¢ komoérek modyfikowanych enzymami proteolitycznymi,
poniewaz moze to wywotaé niespecyficzng agregacje.

Stabsze reakcje moga wystapi¢ w przypadku badania starszych probek krwi.

Komérki o wariantach antygenowych mogg wykazywaé nieoczekiwane
reakcje dodatnie lub ujemne w przypadku proébek oznaczonych wczes$niej za
pomocg poliklonalnych lub monoklonalnych odczynnikéw do okreslania grupy
krwi pochodzgcych z innych linii komérkowych.

Krwinki czerwone, ktére dajg dodatni wynik w tescie antyglobulinowym (DAT),
moga dawaé wyniki fatszywie dodatnie. W celu wykrycia wynikéw potencjalnie
falszywie dodatnich zaleca si¢ uzycie monoklonalnego odczynnika
kontrolnego BIOSCOT® (kod produktu: TT).

Zanieczyszczenie materiatéw do badan lub wszelkie odstepstwa od zalecanej
techniki mogg prowadzi¢ do uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich lub

fatszywie ujemnych.



CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI

Odczynnik Anti-Le® do oznaczania grupy krwi NY zawierajgcy ludzkie
monoklonalne IgA (linia komdrkowa P3F234MD4) zostat zbadany przy uzyciu
zalecanej techniki z uzyciem prébek od dawcoéw i probek klinicznych
pobranych na EDTA. Populacja probek reprezentowata wszystkie gtéwne
fenotypy. £aczng liczbe badan (n) oraz obliczong czuto$¢ i swoistos¢ dla tej
techniki przedstawiono ponizej:

Anti-Le®, kod produktu NY
TECHNIKA Czutosc Swoistos¢
n % n %
Probdéwka 328 100 124 100

Czutos¢ diagnostyczna: prawdopodobienstwo, ze wyréb da wynik dodatni w
obecnoséci docelowego markera.

Swoistos¢ diagnostyczna: prawdopodobienstwo, ze wyréb da wynik ujemny przy
braku docelowego markera.

SKUTECZNOSC ANALITYCZNA

Ten (te) odczynnik(i) do oznaczania grup krwi wykazal(y) jednoznacznie
dodatnie lub ujemne wyniki we wszystkich zalecanych technikach.
Skutecznos$¢ zostata uznana za akceptowalng pod wzgledem powtarzalnosci,
odtwarzalnosci i solidnosci.

INFORMACJE DODATKOWE

Pomoc techniczng mozna uzyskaé na stronie: SigmaAldrich.com/techservice

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym odczynnikiem nalezy zgtaszaé
firmie Millipore (UK) Ltd oraz wtasciwemu organowi panstwa cztionkowskiego,
w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci (SSP) dla tego
wyrobu jest dostepne w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych
(Eudamed) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Moze zosta¢
wyszukane na podstawie kodu Basic UDI-DI 4053252NYBTRV2.
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PODSUMOWANIE ZMIAN OD WERSJI PI191/PL 2023-01 DO WERSJI
PI191/PL 2025-10

1. Aktualizacja numeru Basic UDI w czesci Informacje dodatkowe.

2. Zmiana nagtéwka z Podsumowanie zmian na Podsumowanie zmian od
wersji do wersiji.

3. Zmiana daty w kodzie stopki na pazdziernik 2025.
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