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Do stosowania w technikach antyglobulinowych

PRZEZNACZENIE

Polispecyficzny odczynnik antyglobulinowy 1gG/C3d BIOSCOT® do
oznaczania grup krwi (linia komérkowa BRIC-8) jest stosowany w celu
zapewnienia zgodnosci immunologicznej krwi i sktadnikow krwi
przeznaczonych do transfuzji. Ten jakosciowy odczynnik wykrywa
obecno$¢ sensytyzowanych (ale nie bezposrednio aglutynujgcych)
przeciwciat grup krwi. Odczynnik jest przeznaczony do stosowania z
niezautomatyzowanymi recznymi, bezposrednimi i posrednimi technikami
antyglobulinowymi i zostat opracowany do diagnostyki in vitro, do uzytku
profesjonalnego przez operatoréw przeszkolonych w zakresie technik
serologicznych.

ZASTOSOWANIE

Posrednia technika antyglobulinowa

a) w badaniach przesiewowych surowicy dawcow krwi i pacjentéw na
obecnos¢ przeciwciat,

b) w testach zgodnosci przed transfuzjg krwi,

c) w fenotypowaniu krwinek czerwonych,

d) w identyfikacji i miareczkowaniu przeciwciat obecnych w surowicy lub
eluatach.

Bezposrednia technika antyglobulinowa

a) w diagnostyce laboratoryjnej niedokrwistosci hemolitycznej,

b) w diagnostyce laboratoryjnej choroby hemolitycznej noworodkéw,

¢) w badaniu podejrzanych reakcji poprzetoczeniowych,

d) w badaniu zaburzen autoimmunologicznych obejmujgcych wigzanie
immunoglobuliny i/lub dopetniacza z krwinkami czerwonymi.

Uwaga:

Wykrycie niektorych klinicznie istotnych przeciwcial, ktore aktywujg
dopetniacz (zwykle w ukiadzie Kidd), jest wzmocnione i czasami mozliwe
tylko poprzez zastosowanie polispecyficznego odczynnika
antyglobulinowego zamiast monospecyficznego odczynnika
antyglobulinowego 1gG. Znaczenie roztworu do rozcienczania/ptukania
krwinek czerwonych jest czesto niedoceniane. Preferowana jest sol
fizjologiczna buforowana fosforanami (PBS) o pH 6,8-7,2 zamiast
niebuforowanej soli fizjologicznej o normalnej sile jonowe;.

ZASADA DZIALANIA ODCZYNNIKA

Dodanie odczynnika antyglobulinowego do dokladnie wyptukanych
krwinek  czerwonych, ktore sg  powlekane  przeciwciatami
(immunoglobulinami) i/lub fragmentami trzeciego sktadnika ukfadu
dopetniacza (C3b, C3bi, C3dg lub C3d), zazwyczaj powoduje wyraznie
widoczng aglutynacje krwinek czerwonych. Odczynnik antyglobulinowy
BIOSCOT® (polispecyficzny) jest mieszankg wybranych rozcienczen
surowic uzyskanych od krélikéw immunizowanych oczyszczonymi
ludzkimi przeciwciatami IgG i mysimi przeciwciatami monoklonalnymi IgM
anty-C3d (linia komérkowa BRIC-8). Odczynnik zostat znormalizowany,
aby zapewni¢ optymalne wykrywanie ludzkich przeciwciat IgG (wszystkie
cztery podklasy) i fragmentéw C3 zwigzanych z krwinkami czerwonymi we
wszystkich rutynowych zastosowaniach diagnostycznych, w ktérych
odpowiednie sg bezposrednie lub posrednie techniki antyglobulinowe.
Odczynnik nie aglutynuje krwinek czerwonych powlekanych fragmentami
C4d.

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

Dziat nauk przyrodniczych firmy Merck funkcjonuje jako MilliporeSigma w
Stanach Zjednoczonych i Kanadzie.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Linia komodrkowa wykorzystywana do produkcji tego odczynnika
pochodzi od myszy. Zostata ona przetestowana i stwierdzono, ze nie
zawiera wirusow wykorzystywanych do wytwarzania przeciwciat u
myszy (MAP). Prébki pochodzace od ludzkich dawcow uzyte do
produkcji kréliczej surowicy odpornosciowej zostaty przetestowane i
uzyskaty wynik ujemny na obecnos¢ przeciwciat anty-HIV1, anty-HIV2,
anty-HCV oraz przeciwko HBsAg i kile. Nalezy zachowa¢ nalezytg
ostroznos$¢ przy stosowaniu i utylizacji kazdego pojemnika oraz jego
zawartosci.

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

3. Produkt ten powinien by¢ klarowny. Zmetnienie moze oznaczaé
skazenie bakteryjne. Odczynnik nie powinien by¢ stosowany w
przypadku obecnosci osadu, zelu fibrynowego czy czastek.

4. Materiat bydlecy pozyskiwany jest ze zrodet zatwierdzonych przez
Departament Rolnictwa Stanéw Zjednoczonych (USDA) lub ze zrodet,
w przypadku ktérych dostepne sg informacje dotyczgce pochodzenia
materiatu. Zwierzeta bedgce dawcami zostaty przebadane i posiadajg
certyfikaty potwierdzajgce, ze sg one wolne od choréb oraz ze uznano,
iz stwarzajg niskie ryzyko przenoszenia TSE (pasazowalnych
encefalopatii ggbczastych).

5. Produkt powinien zosta¢ zutylizowany poprzez catonocne zanurzenie
w  Srodku dezynfekujgcym o odpowiednim stgzeniu lub
autoklawowanie.

KONTROLE

Aby potwierdzi¢ waznos¢ wyniku ujemnego, do probdwki nalezy dodac
jedng krople krwinek czerwonych sensytyzowanych IgG (odczyn
Coombsa), ponownie odwirowac¢ i zbada¢ pod katem aglutynaciji. Jezeli nie
obserwuije sie aglutynacji, badanie jest niewazne i trzeba je powtorzy¢.

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 skutkowaé przyspieszong
utratg aktywnosci odczynnika.

POBIERANIE PROBEK

Przed pobraniem prébki nie jest wymagane Zadne specjalne
przygotowanie pacjenta/dawcy. Krew powinna zosta¢ pobrana do
probowek zawierajgcych EDTA lub CPD przy zastosowaniu zatwierdzonej
techniki pobierania. Prébke nalezy poddac badaniu jak najszybciej po jej
pobraniu. Prébki, ktorych 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 probek wykazujgcych znaczng hemolize czy
skazenie mikrobiologiczne. Przechowywanie prébek w nieodpowiedniej
temperaturze moze skutkowa¢ uzyskaniem fatszywie dodatniego, jak i
fatszywie ujemnego wyniku.

" AABB Technical Manual 20th Edition, 2020.
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MATERIALY W ZESTAWIE

Odczynnik antyglobulinowy (TS Anti-Human Globulin) sktada sie z
kréliczych  przeciwciat poliklonalnych 1gG i mysich przeciwciat
monoklonalnych IgM przeciwko ludzkiemu C3d z linii komérkowej BRIC-8
w roztworze buforowym zawierajgcym makroczgsteczkowe wzmacniacze
chemiczne. Odczynnik zawiera 0,1% (wag./obj.) azydku sodu i materiat
bydlecy. Dostarczany produkt jest filtrowany do 0,22 pm. Odczynnik zostat
zoptymalizowany do uzytku z zastosowaniem zalecanych technik bez
dalszego rozcienczania czy stosowania substancji dodatkowych.

Sktad zestawu:
10 fiolek z odczynnikiem REF] TS-10X10ML-B
1 ulotka informacyjna

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOLACZONE DO ZESTAWU

Posrednia technika
antyglobulinowa — sol
fizjologiczna o niskiej sile
jonowej (Low lonic Strength

Posrednia technika
antyglobulinowa — sél
fizjologiczna o normalnej sile
jonowej (Normal lonic Strength

Saline, NISS): Saline, LISS):
» Probdéwka » Probdéwka
« Sdl fizjologiczna buforowana » Sdl fizjologiczna buforowana
fosforanami fosforanami
* Inkubator 37°C « S0l fizjologiczna o niskiej sile
* Timer izotonicznej
» Wiréwka (1000 RCF) * Inkubator 37°C
» Krwinki czerwone » Timer

sensytyzowane IgG (odczyn
Coombsa)

Wiréwka (1000 RCF)
Krwinki sensytyzowane IgG
(odczyn Coombsa)
Bezposrednia technika antyglobulinowa:

» Probowka

Sl fizjologiczna buforowana fosforanami

» Timer

» Wiréwka (1000 RCF)

» Krwinki sensytyzowane IgG (odczyn Coombsa)

.

ZALECANE TECHNIKI

Uzycie automatycznych urzadzen do ptukania komoérek musi zostac
zwalidowane przez uzytkownika.

1. POSREDNIA TECHNIKA ANTYGLOBULINOWA — sél fizjologiczna
o normalnej sile jonowej (NISS)

11 Do wyraznie oznakowanej czystej szklanej probdwki dodac 2 krople
(80—100 pl) badanej surowicy.

12 Doda¢ jedng krople (40-50 pl) 3-5% zawiesiny badanych krwinek

czerwonych,
ktore zostaty trzykrotnie przeptukane i ponownie zawieszone w
PBS.

13 Doktadnie wymieszac i inkubowa¢ w temperaturze 37°C przez
30-60 minut.

14 Przeptukaé komorki czterokrotnie w PBS, catkowicie dekantujgc
ptyn ptuczacy, i ponownie zawiesi¢ osad komdrek po kazdym
ptukaniu. Po ostatnim ptukaniu catkowicie zdekantowaé PBS.

15 Doda¢ 2krople (80-100 pl) odczynnika antyglobulinowego
BIOSCOT® (polispecyficznego) do suchego osadu komorek.
Doktadnie wymiesza¢ i odwirowa¢ z predkoscig 1000 RCF przez
20 sekund.

16 Ponownie zawiesi¢ komorki przez delikatne mieszanie i odczytac¢
makroskopowo. Uwaga: energiczne mieszanie moze zakidcic stabg
aglutynacje.

17 Waznos¢ wszystkich ujemnych wynikéw testéw antyglobulinowych
powinna zosta¢ potwierdzona przez dodanie krwinek czerwonych
sensytyzowanych IgG (odczyn Coombsa).

2. POSREDNIA TECHNIKA ANTYGLOBULINOWA -
fizjologiczna o niskiej sile jonowej (LISS)
Zastosowanie zawiesin komorek testowych w LISS umozliwia
skrocenie czasu inkubacji do 15 minut. Czuto$¢ techniki
antyglobulinowej z wykorzystaniem LISS zalezy od zastosowania
réwnego stosunku surowicy do zawiesiny krwinek czerwonych.
Dlatego zaleca sie stosowanie potautomatycznych pipet do
dodawania surowicy i tworzenia zawiesiny komorek. Badane
krwinki czerwone powinny by¢ dwukrotnie przeptukane w PBS i raz
w LISS przed dostosowaniem do 3-5% zawiesiny w LISS.

sol

Dziat nauk przyrodniczych firmy Merck funkcjonuje jako MilliporeSigma w
Stanach Zjednoczonych i Kanadzie.

21 Do wyraznie oznakowanej czystej szklanej probowki dodac¢ 1 krople
(40-50 pl) badanej surowicy.

22 Doda¢ réwng objetos¢ (40-50 pl) 3-5% zawiesiny komorek
testowych w LISS.

23 Doktadnie wymieszac i inkubowa¢ w temperaturze 37°C przez
15 minut. Kontynuowac etapy 1.4—1.7, jak okreslono w instrukciji
posredniej techniki antyglobulinowej (NISS).

3. BEZPOSREDNIA TECHNIKA ANTYGLOBULINOWA
Bezposrednia technika antyglobulinowa jest stosowana w celu
wykazania in vivo adsorpcji IgG i/lub fragmentéw dopetniacza na
krwinkach czerwonych. Badana prébka krwi powinna by¢ swiezo
pobrana (mniej niz 24 godziny wczesniej) i pobrana najlepiej do
probéwki z antykoagulantem EDTA.

31 Przygotowac¢ 3-5% zawiesine krwinek czerwonych w PBS.

32 Do wyraznie oznakowanej czystej szklanej probéwki dodac 1 krople
(40-50 pl) zawiesiny komorek. Kontynuowac etapy 1.4-1.7, jak
okreslono w instrukcji posredniej techniki antyglobulinowej (NISS).

OGRANICZENIA
Zanieczyszczenie ludzka surowicg
zneutralizuje odczynnik antyglobulinowy.

ilub nieodpowiednie ptukanie

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

CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI

Polispecyficzny odczynnik antyglobulinowy (linia komdrkowa BRIC-8)
IgG/C3d o kodzie produktu TS =zostat przetestowany przy uzyciu
zalecanych technik oraz prébek pochodzacych od dawcéw, pacjentéw
klinicznych i noworodkéw. tgczna liczba badan (n) oraz czuto$¢ i
swoisto$¢ zostaty obliczone dla kazdej techniki i przedstawione ponize;:

Odczynnik antyglobulinowy o kodzie produktu TS
Technika Czutosé Swoistosé
n % n %
IAT (NISS) 0 0 51 100
IAT (LISS) 19 100 157 100
DAT 13 100 47 100

Skréty: IAT = (Indirect Antiglobulin Test) posredni test antyglobulinowy. DAT =
(Direct Antiglobulin Test) bezposredni test antyglobulinowy. NISS = (Normal lonic
Strength Saline) sdl fizjologiczna o normalnej sile jonowej. LISS = (Low lonic
Strength Saline) sdl fizjologiczna o niskiej sile jonowej.

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

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

SKUTECZNOSC ANALITYCZNA

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

INFORMACJE DODATKOWE
Pomoc techniczng mozna
SigmaAldrich.com/techservice

uzyskac na stronie:

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym odczynnikiem nalezy
zgtasza¢ firmie Millipore (UK) Ltd oraz wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym 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 4053252TSBTRVS
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PODSUMOWANIE ZMIAN OD WERSJI PI17/PL 2025-06 DO WERSJI
PI17/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.

Millipore (UK) Ltd
Fleming Road

Kirkton Campus
Livingston, EH54 7BN
Wielka Brytania

Tel.: +44 (0)1506 404000

www.sigmaaldrich.com

Wyrazisty symbol M, Sigma-Aldrich i Millipore s znakami towarowymi firmy Merck KGaA, Darmstadt, Niemcy lub jej PI17/PL 2025-10
podmiotdw stowarzyszonych. Wszystkie inne znaki towarowe sg wiasnoscig ich odpowiednich wiascicieli.

Szczegdtowe informacje na temat znakéw towarowych sg dostepne za posrednictwem publicznie dostepnych zasobow.
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