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Szanowni Panstwo,

Werfen (producent: Dominion Biologicals Limited) wydaje niniejsze powiadomienie o
produkcie dotyczace btedéw w wydrukowanej Instrukcji uzycia NOVACLONE™ Anti-D
IgM + IgG Monoclonal Blend (Kod produktu: 0066037) numer serii 517279.

Problem:

Werfen (producent: Dominion Biologicals Limited), podczas inspekcji NOVACLONE™
Anti-D IgM + IgG Monoclonal Blend przed umieszczeniem produktu w opakowaniu,
zidentyfikowat btedy w wydrukowanej Instrukcji uzycia. Na stronie 2 niektérych
egzemplarzy Instrukcji uzycia wydrukowano informacje dotyczgce innych produktow.
W wyniku postepowania wyjasniajacego ustalono, ze doszto do dystrybucji produktu z
serii 517279, numer katalogowy 0066037, do ktérego dotgczona byta Instrukcja uzycia
(w j. angielskim) prawdopodobnie zawierajgca na stronie 2 informacje dotyczace
innych produktow.

Wptyw na wyniki:

Nie spodziewamy sie, ze ten btad bedzie miat jakikolwiek wptyw na wyniki, poniewaz
metody badawcze opisane w btednie wydrukowanej Instrukcji uzycia odnoszg sie do
NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG Monoclonal Blend. W tresci drugiej strony btednie
wydrukowanej Instrukcji uzycia znajduja sie odniesienia do innych produktow zamiast
do NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG Monoclonal Blend, tym samym dla uzytkownika
powinno by¢ jasne, ze jest to btad. Jako ze ten odczynnik jest przeznaczony jedynie
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do uzytku profesjonalnego, konieczne jest zastosowanie standardowych procedur
branzowych z zakresu kontroli jakosci.

Wedtug naszych obliczen btgd w druku dotyczy 0,32% materiatdw (na podstawie
inspekcji 100% posiadanych wcigz zapaséw). Prosze zauwazy¢, ze tresc¢ elektronicznej
wersji Instrukcji uzycia dostepnej dla uzytkownikdw na stronie producenta w sekgcji
portal klienta nie zawiera btedéw. Mimo to w obrocie moze znajdowa¢ sie produkt z
dotaczong wydrukowang Instrukcjg uzycia, ktéra nie spetnia specyfikacji producenta
dotyczacej etykietowania i pakowania.

Dziatania, ktore powinien wykonac klient:
e Nie spodziewamy sig, ze ten btad bedzie miat jakikolwiek wptyw na wyniki,
poniewaz metody badawcze opisane w btednie wydrukowanej Instrukcji uzycia
odnoszg sie do NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG Monoclonal Blend.

e Prosimy o pozbycie sie drukowanej wersji Instrukcji uzycia dotgczonej do
produktu.

e Przy uzyciu NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG Monoclonal Blendseria 517279,
numer katalogowy 0066037 prosimy korzysta¢ z Instrukcji uzycia zataczonej
do niniejszego powiadomienia. Ponadto w portalu klienta na stronie producenta
dostepna jest poprawna wersja elektroniczna Instrukcji uzycia.

e Chociaz nie spodziewamy sie, zeby ten btad miat jakikolwiek wptyw na wyniki
uzyskane podczas uzywania NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG Monoclonal Blend,
zalecamy przeprowadzenie oceny wptywu zgodnie z Panstwa wewnetrznymi
procedurami.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego powiadomienia poprzez uzupetnienie
zatgczonego formularza odpowiedzi i zwrdcenie go do nas na nastepujacy adres e-
mail: vigilance.eu@werfen.com do dnia 30 lipca 2024, zebySmy mogli uzupetnic
naszgq dokumentacje.

W przypadku pytan lub aby uzyska¢ dodatkowe informacje, prosimy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem firmy Werfen.

Przepraszamy za niedogodnosci dla Panstwa laboratorium, ktére moga wynikac z
przedstawionego problemu.

Z wyrazami szacunku,
awmw-

Maria Wilhelmi

Sr. Director RA/QA
Transfusion & Transplant
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

Potwierdzam, ze nasza instytucja przyjeta do wiadomosci niniejsze powiadomienie EU FA
24-06 FA-DBL-24-001 o produkcie NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG Monoclonal
Blend (Kod produktu: 0066037) numer serii 517279

NUMER KLIENTA:

Instytucja:

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Adres:

Telefon:

Liczba fiolek/zestawdw dotknietych problemem:

E-mail: vigilance.eu@werfen.com lub

E-mail:

Immucor Medizinische Diagnostik GmbH
RA/QA

Robert-Bosch-Strasse 32

63303 Dreieich

Germany

IMMUCOR Medizinische Commerzbank AG, Neu-Isenburg

Diagnostik GmbH IBAN: DE39 5004 0000 0401 4387 00 werfen.com
Robert-Bosch-Str. 32 Tel. +49 6103 8056-0 BIC: COBADEFF504

63303 Dreieich
Deutschland



ODCZYNNIK DO OZNACZANIA GRUP KRWI
NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG Monoclonal Blend
do badan szkietkowych, probéwkowych i mikroptytkowych

Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro

. €
<> Szkodliwy — zawiera 0,1% azydku sodu

Sktad produktu obejmuje naturalny lateks kauczukowy 0197
[Ii:] Zapoznacé sig z instrukcjg uzytkowania
ﬂyro ¢ Ograniczenie temperatury — przechowywanie w temperaturze 1-10°C.

IMMUCOR Medizinische Diagnostik GmbH
EC
-m Robert-Bosch-Strasse 32

63303 Dreieich, GERMANY
AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL WE WSPOLNOCIE EUROPEJSKIE]

Producent:

“ Dominion Biologicals Limited
5 Isnor Drive, Dartmouth, Nova Scotia CANADA B3B 1M1
Tel: 902-468-3992 Fax: 902-468-3599

E Uzy¢ do (waznos$c) @ Szkodliwy
LOT] | Kod partii Numer katalogowy

ZALECANE INSTRUKCJE STOSOWANIA

PODSUMOWANIE

Antygen Rho (D) zostat rozpoznany po raz pierwszy w 1939 roku. Od chwili
pierwszego rozpoznania antygenu D (RH1) stwierdzono, ze do systemu Rh
nalezy ponad 50 réznych antygenow. Wiekszo$¢ przeciwciat grupy krwi Rh
ma charakter immunologiczny, sg one wytwarzane w odpowiedzi na
stymulacje przez cigze lub transfuzje. Antygen D (RH1) jest wysoce
immunogenny i stwierdzono, ze stymuluje wytwarzanie anty-D u 50-85%
0s6b D-ujemnych, ktére sg narazone na krew D-dodatnig. Anty-D ma duze
znaczenie, poniewaz przeciwciato to moze powodowaé ciezka chorobe
hemolityczng ptodu inoworodka (HDFN) oraz hemolityczne reakcje
poprzetoczeniowe. Antygen D (RH1) ijego ostabiona forma — staby D
(dawniej nazywany DY) — sg zatem waznymi czynnikami w rutynowej selekcji
krwi do transfuzji. Optymalne wykrycie stabych komérek D przez odczynniki
anty-D do oznaczania grup krwi moze wymagac zastosowania posredniej
procedury testu antyglobulinowego. Powszechnie uzywane terminy Rh
dodatni i Rh ujemny odnoszg sie specyficznie do obecnosci lub nieobecnosci
antygenu D (RH1). Czestotliwo$¢ oséb Rh dodatnich w populacji kaukaskiej
wynosi ~85%. Bardziej szczegdtowe informacje na temat systemu Rh, jego
dziedziczenia i nazewnictwa mozna znalez¢ w przytoczonych zrédtach.

ZASADA

Testy stosowane z tym odczynnikiem do oznaczania grup krwi opieraja sie
na zasadzie bezposredniej hemaglutynacji. Inkubacja krwinek czerwonych
badanych z NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG Monoclonal Blend spowoduje
specyficzng reakcje antygen-przeciwciato, jesli na krwinkach czerwonych
obecny jest odpowiedni antygen D (RH1). Wizualne wykrywanie tej reakcji
jest wykazywane przez aglutynacije komédrek po odwirowaniu. Brak
aglutynacji wskazuje na ujemny wynik testu oraz, wramach przyjetych
ograniczen procedury testowej, wskazuje na brak odpowiedniego antygenu
D (RH1) na testowanych krwinkach czerwonych.

ODCZYNNIK

WYLACZNIE DO PROFESJONALNEJ DIAGNOSTYKI IN VITRO

NOVACLONE™ Anti-D IgM + 1gG Monoclonal Blend zawiera odczynnik
monoklonalny anty-D IgM pochodzenia ludzkiego (D175-2) iodczynnik
monoklonalny anty-D  IgG  pochodzenia ludzkiego (D415 1EA4).
NOVACLONE™ Anti-D IgM + 1gG Monoclonal Blend jest przeznaczony do
stosowania w teScie szkietkowym, probéwkowym i mikroptytkowym,
zapewniajac specyficzny, jakosciowy test wykrywania odpowiedniego
antygenu D (RH1) na ludzkich krwinkach czerwonych. Rozcienczalnik
stosowany w tym odczynniku o niskiej zawartosci biatka zawiera chlorek
sodu, albuming surowicy bydlecej, bufor iinne wybrane skfadniki
poprawiajgce dziatanie odczynnika. Azydek sodu o koncowym stezeniu 0,1%
stosowany jest jako $rodek przeciwbakteryjny.

Nie rozciefnczaé — stosowac w takim stanie, w jakim dostarczono.

SRODKI OSTROZNOSCI
Wyrazne zmetnienie moze wskazywac na zanieczyszczenie bakteriami lub
pogorszenie sie jakosci odczynnika. Nie uzywac zanieczyszczonych
odczynnikéw ani nieoznakowanych fiolek. Nie uzywa¢ po uptywie terminu
waznosci. Nieuzywany $rodek przechowywac w temperaturze 1-10°C. Nie
zamrazaé. Nie spozywac.

Przed uzyciem pozostawi¢ odczynnik, az osiagnie temperature
pokojowa (~18-25°C).

®AZYDEK SODU JEST TOKSYCZNY. NIE SPOZYWAC. AZYDEK
SODU MOZE REAGOWAC ZMIEDZIA |OLOWIEM, TWORZAC
WYBUCHOWE ZWIAZKI AZYDKU |METALU. PO WYRZUCENIU
SPLUKAC DUZA ILOSCIA WODY, ABY ZAPOBIEC OSADZANIU SIE
AZYDKU.

PRODUKT TEN MA CZESCI (FIOLKI Z KROPLOMIERZEM)
ZAWIERAJACE NATURALNY LATEKS KAUCZUKOWY, KTORY
U NIEKTORYCH OSOB POWODUJE REAKCJE ALERGICZNE.

WSZYSTKIE PRODUKTY Z KRWI POWINNY BYC TRAKTOWANE JAKO
POTENCJALNIE ZAKAZNE. MATERIALY POCHODZENIA LUDZKIEGO,
KTORYCH POCHODNA JEST TEN PRODUKT, DALY WYNIK UJEMNY
PODCZAS TESTOWANIA ZGODNIE Z TESTAMI WYMAGANYMI PRZEZ
FDA. ZADNA ZNANA METODA BADAN NIE DAJE JEDNAK PEWNOSCI,
ZE PRODUKTY POCHODZACE Z KRWI LUDZKIEJ NIE ZAWIERAJA
CZYNNIKOW ZAKAZNYCH.

PRODUKT TEN NALEZY TRAKTOWAC JAKO NIEBEZPIECZNY
BIOLOGICZNIE |UTYLIZOWAC GO W SPOSOB ZGODNY ZE
WSZYSTKIMI OBOWIAZUJACYMI WYMOGAMI OKRESLONYMI DLA
UTYLIZACJI ODPADOW NIEBEZPIECZNYCH BIOLOGICZNIE.

Odczynnik do oznaczania grup krwi

NOVACLONE™

Anti-D IgM + IgG
Monoclonal Blend

DO BADAN SZKIELKOWYCH,
PROBOWKOWYCH | MIKROPLYTKOWYCH

— o —
IMMUCOR

WSZELKIE MATERIALY POCHODZENIA BYDLECEGO STOSOWANE
DO WYWARZANIA TEGO PRODUKTU POZYSKIWANE SA OD
ZWIERZAT DAWCOW, KTORE ZOSTALY ZBADANE | MAJA
CERTYFIKATY WYSTAWIANE PRZEZ INSPEKTOROW StLUZBY
WETERYNARYJNEJ W CELU POTWIERDZENIA, ZE SA WOLNE OD
CHOROB. UWAZA SIE, ZE TEN PRODUKT POCHODZACY OD
PRZEZUWACZY WIAZE SIE ZNISKIM RYZYKIEM  TSE
(PASAZOWALNEJ ENCEFALOPATII GABCZASTEJ).

POBIERANIE PROBEK

Nie jest wymagane zadne specjalne przygotowanie pacjenta/dawcy przed
pobraniem probki. Probki krwi nalezy pobiera¢ zgodnie z zatwierdzonymi
medycznymi procedurami aseptycznymi.

Probki krwi mogag by¢ pobierane z antykoagulantem lub bez niego. Krwinki
czerwone pochodzgce z zakrzeplych probek lub prébek zawierajgcych
antykoagulant EDTA mozna zbada¢ do 14 dni od pobrania®. Prébki krwi
z antykoagulantem ACD, CPD i CPDA-1 mozna bada¢ do uptywu ich daty
przydatnosci. Wszystkie prébki krwinek czerwonych nalezy odpowiednio
przechowywaé w temperaturze 1-10°C. W przypadku przedtuzonego
przechowywania krwinek czerwonych mozna zastosowaé roztwor
konserwujacy. Przedtuzone przechowywanie krwinek czerwonych przed
przeprowadzeniem badania moze spowodowaé pogorszenie sig jakoSci
antygenow krwinek czerwonych i zwigzane z nim stabsze niz oczekiwane
reakcje obserwowane w badaniu.

W przypadku badania mikroptytkowego za pomoca automatycznego sprzetu
nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami obstugi danego urzgdzenia.

PROCEDURY
Dostarczone odczynniki: NOVACLONE™ Anti-D IgM + 1gG Monoclonal
Blend (do badan szkietkowych, probdwkowych i mikroptytkowych).

Materialy i wyposazenie niezawarte w zestawie: pipety transferowe,
izotoniczna s6l fizjologiczna (zalecana s6l fizjologiczna buforowana
fosforanem o pH 6,5-7,5).

TEST SZKIELKOWY: szklane szkietka lub plastikowe ptytki TP-12,
aplikatory.

TEST PROBOWKOWY: probdwki szklane lub plastikowe (polistyrenowe) 12
x 75 mm lub 10 x 75 mm, stojaki na probéwki, wiréwka serologiczna (900—
1000 rcf).

METODA MIKROPLYTKOWA: sztywne mikroptytki z dnem w ksztatcie litery
U, kalibrowana wiréwka z nos$nikami mikroptytek, wytrzgsarka do
mikroptytek (opcjonalna, ale zalecana).

Inne zalecane materialy nie zawarte w zestawie: kontrolne krwinki
czerwone o znanym fenotypie Rh; komorki kontrolne antyglobuliny i IgG
uczulone na ludzkg globuline. NOVACLONE™ DILUENT CONTROL
(OPCJA)

W przypadku badania mikroptytkowego za pomocg automatycznego sprzetu
nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami obstugi danego urzgdzenia.

Za zatwierdzenie sprzetu dodatkowego do uzycia odpowiedzialni sg
uzytkownicy.

PROCEDURY TESTOWE

Szkietkowa metoda badania:
UWAGA: procedury testu szkietkowego moga nie by¢ wystarczajgco czute do
wiarygodnego wykrywania ostabionej ekspresji antygenu.

Nie ktas¢ szkietek/ptytek na rozgrzanych powierzchniach.

1. Przygotowa¢ 35-45% zawiesing badanych krwinek czerwonych.
Zawiesiny krwinek czerwonych mozna przygotowa¢ w soli fizjologicznej
lub w autologicznej/zgodnej z grupa surowicy lub osoczu (krew petna).

2. Doda¢ jedng krople NOVACLONE ™ Anti-D IgM + 1gG Monoclonal Blend
na jeden koniec oznakowanego szkietka (lub do jednego dotka ptytki TP-
12).

3. Za pomocg pipety transferowej doda¢ jedng lub dwie krople
przygotowanej zawiesiny 35-45% krwinek testowych do kazdej kropli
NOVACLONE™ Anti-D IgM + 1gG Monoclonal Blend.

4. Uzywac¢ czystych, oddzielnych aplikatorébw patyczkowych, aby
doktadnie wymiesza¢ poszczegdine zawiesiny krwinek czerwonych na
owalnym obszarze owymiarach okoto 20 x 40mm (lub
w poszczegdlnych mikrodotkach ptytki TP-12).

5. Powoli przechyla¢ szkietko lub ptytke do przodu i do tytu przez 2 minuty,
a nastepnie sprawdzi¢ pod mikroskopem pod katem aglutynacji.

6. Po 2 minutach testy niewykazujgce aglutynacji mogg zosta¢ uznane za
ujemne. Nalezy uwazaé, aby nie pomyli¢ suszenia obwodowego lub
widkien fibrynowych z aglutynacja.

7. Jesli wynik testu jest negatywny i wymagany jest test na obecno$¢
stabego D, nalezy wykonaé test zgodnie z metoda testu na staby D.




Probéwkowa metoda badania:

1. Przygotowa¢ 2-4% zawiesineg badanych krwinek czerwonych
w izotonicznym roztworze soli fizjologicznej. (Zalecane jest rutynowe
stosowanie przemytych zawiesin krwinek czerwonych do grupowania
krwi w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia nieprawidtowych reakcji).

2. WiIa¢ jedng krople NOVACLONE™ Anti-D IgM + 1gG Monoclonal Blend
do odpowiednio oznakowanej probéwki.

3. Za pomoca pipety transferowej dodaé do probdwki testowej jedna krople
przygotowanej zawiesiny 2—4% badanych krwinek czerwonych.

4. Doktadnie wymiesza¢ zawartos¢ kazdej probowki testowej.

5. Wirowac:

a) przez 15-30 sekund przy 900-1000 rcf;
b) lub wirowanie o réwnowazne; sile.

UWAGA: przytozona sita od$rodkowa powinna by¢ minimalng sita wymagang
do wytworzenia przejrzystego supernatantu i wyraznego oddzielenia panelu
krwinek czerwonych, z ktérych bedzie mozna z fatwoscia ponownie
wytworzy¢ zawiesing w pozniejszym czasie. Nie mozna zaleci¢ jednej
predko$ci lub czasu wirowania dla wszystkich rodzajéw dostepnych wiréwek
lub zastosowan testowych. Wiréwki nalezy kalibrowac indywidualnie, aby
okreslic optymalny czas i predko$¢ wymagane do osiggniecia pozgdanych
wynikow.

6. Delikatnie ponownie wytworzy¢ zawiesine z panelu krwinek czerwonych
izbada¢ makroskopowo pod katem aglutynacji. Nie bada¢ pod
mikroskopem.

7. Ocenic¢ i zapisa¢ wyniki.

UWAGA: sfabe reakcje z NOVACLONE ™ Anti-D IgM + IgG Monoclonal
Blend moga zosta¢ nasilone po 5-minutowej inkubacji w temperaturze
pokojowej (~18-25°C) oraz odwirowaniu i ponownym zawieszeniu, jak
w krokach 5-7 powyzej.

Metoda testu na stabe D - Zmodyfikowany posredni test

antyglobulinowy (IAT):

1. Przygotowaé zawiesing 2-4% przemytych badanych krwinek
czerwonych. W przypadku tej zmodyfikowanej procedury testu IAT
krwinki czerwone muszg zosta¢ doktadnie przemyte co najmniej raz
i ponownie zawieszone w izotonicznym roztworze soli.

2. WiIac jedng krople of NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG Monoclonal
Blend do odpowiednio oznakowanej prob6wki.

3. Za pomoca pipety transferowej doda¢ do proboéwki testowej jedng krople
przygotowanej, przemytej zawiesiny 2-4% badanych krwinek
czerwonych.

4. Doktadnie wymiesza¢ zawartosé probowki i inkubowaé w temperaturze

37°C (+/-1°C) przez 15 minut.

Przemy¢ komérki jeden raz izotonicznym roztworem soli.

Catkowicie zdekantowac¢ izotoniczng sdl fizjologiczng po ptukaniu, aby

zapewni¢ usuniecie pozostatosci soli fizjologicznej i powstatego

,suchego” panelu krwinek czerwonych.

7. Doda¢ 2 krople polispecyficznej anty-ludzkiej globuliny lub anty-1lgG do
,suchego” panelu komoérek w probéwce (patrz instrukcja producenta
dotyczaca stosowania globuliny anty-ludzkiej).

8. Wymiesza¢ delikatnie, ale dokfadnie, aby ponownie zawiesi¢ panel

krwinek czerwonych.

9. Natychmiast odwirowac:

a) przez 15 sekund przy 900-1000 rcf;
b) lub przeprowadzi¢ wirowanie o rownowazne; sile;
c) lub zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.

10. Delikatnie ponownie wytworzy¢ zawiesing z panelu krwinek czerwonych
izbada¢ makroskopowo pod katem aglutynacji. Nie badaé¢ pod
mikroskopem.

11. Oceni¢ i zapisa¢ wyniki.

12. Potwierdzi¢ wazno$¢ testow ujemnych przy uzyciu antyglobulinowych
komérek kontrolnych uczulonych IgG zgodnie z instrukcjg uzytkowania
dostarczong przez producenta.
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Uwaga: ta skrécona procedura przemywania antyg i wymaga wstepneg
przemycia badanych krwinek czerwonych co najmniej jeden raz izotonicznym
roztworem soli, a nastepnie ponownego wytworzenia zawiesiny w izotonicznym
roztworze soli az do uzyskania stezenia 2—-4%.

W przypadku tej zmodyfikowanej procedury testu antyglobulinowego komérki nie
moga by¢ uzywane w postaci nieprzemytej ani zawieszonej w osoczu lub surowicy.

Metoda mikroptytkowa:

Ponizej przedstawiono zalecana metode reczng do badania
mikropfytkowego za pomoca tych odczynnikéw. Metody alternatywne
mogg by¢ odpowiednie, jesli zostaly prawidlowo zatwierdzone przez
uzytkownika.

UWAGA: mikroptytki od réznych dostawcéw majg rézne wtasciwosci
statyczne, co moze skutkowac nieswoistymi reakcjami krwinek czerwonych
oraz biatek. Przed uzyciem zaleca sie wstepne przygotowanie
niewykorzystanych mikropfytek w celu zminimalizowania przywierania
krwinek czerwonych.

Wstepne przygotowanie nowych, nieuzywanych mikroptytek:

1. Do kazdego dotka mikroptytki doda¢ jedng krople 20-30% albuming
surowicy bydlecej (BSA).

2. Wymierza¢ poprzez delikatne potrzasanie lub za pomocg wstrzgsarki do
mikroptytek, aby zapewnic¢, ze wszystkie dotki sg rownomiernie pokryte.

3. Pozostawi¢ mikroptytki w temperaturze pokojowej na 10-15 minut (~18—

25°C).

Zdekantowa¢ BSA poprzez przechylenie mikroptytki iwyrzucenie

zawartosci dotkéw do odpowiedniego pojemnika na odpady.

Przeptuka¢ mikroptytke co najmniej 10 razy wodg z kranu.

Dwukrotnie przeptukac¢ ptytke woda destylowang lub dejonizowang.

Obrdci¢ i osuszy¢ ptytke, aby usungé¢ z niej nadmiar wody.

Przed uzyciem pozostawié¢ mikroptytke do wyschnigcia na powietrzu.

bl
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Sugerowana metoda mikroptytkowa:

UWAGA: NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG Monoclonal Blend stosowac¢

w procedurze opisanej ponizej, bez rozciericzania lub dalszych modyfikacji.

1. Przygotowaé 2-4% zawiesine badanych krwinek czerwonych
w izotonicznym lub buforowanym roztworze soli fizjologiczne;.
(Zalecane jest rutynowe stosowanie przemytych zawiesin krwinek
czerwonych do grupowania krwi w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
nieprawidtowych reakgji).

2. WiIa¢ jedng krople NOVACLONE™ Anti-D IgM + 1IgG Monoclonal Blend
do kazdego dotka testowego mikroptytki.

3. Doda¢ po jednej kropli roztworu soli fizjologicznej 2—4% do krwinek
czerwonych w dotkach testowych.

4. Dokfadnie wymiesza¢ zawarto$¢ dotkdw, recznie uderzajgc mikroptytke
lub mieszajgc we wstrzgsarce do mikroptytek?.

5. Wirowaé przez 20-30 sekund przy ~400 g (350-450 g) *.

6. Odczyta¢ i zapisa¢ wyniki, stosujac jedng z zalecanych ponizej.

Metoda ponownego zawieszania/mieszania:

1. Ponownie wytworzy¢ zawiesine z panelu krwinek czerwonych w dotkach
poprzez reczne uderzanie w boki mikroptytki lub za pomoca wstrzasarki
do mikroptytek®.

2. Obejrze¢ mikroptytke od dotu, aby oceni¢ dotki pod katem wystepowania
aglutynaciji.

Metoda ,Przechylenie i strumien”:

1. Przechyli¢ mikroptytke pod katem okoto 70°.

2. Zaczeka¢ 2-4 minuty, az panele komoérek zaczng sie rozpraszac.

3. Obserwowa¢ wzor rozpraszania sie w kazdym dotku, ogladajac
mikroptytke od dotu.

W przypadku badania mikroptytkowego za pomocg automatycznego sprzetu
nalezy zapoznac sie z instrukcjami obstugi danego urzadzenia.

UWAGA: korzystanie z dodatkowych $rodkéw wizualnych, takich jak lusterko
do odczytywania testow mikroptytkowych lub soczewka reczna, mogg utatwic
odczytywanie testéw mikroptytkowych.

t Sugerowany czas mieszania dla wstrzgsarek do mikroptytek: 15—
30 sekund przy ustawieniu $rednim.

* Nie mozna zaleci¢ jednej predkosci lub czasu wirowania dla wszystkich
rodzajow dostepnych wirdwek Iub zastosowan testowych. Kazde
laboratorium powinno indywidualnie skalibrowac¢ swéj sprzet do wirowania,
aby okreslic optymalng predko$¢ wirowania oraz czas, ktére pozwalajg
osiggng¢ najsilniejsze reakcje aglutynacji z komérkami z dodatnim wynikiem
antygenowym, a ponadto umoZliwiajg catkowite oraz bezproblemowe
ponowne wytworzenie zawiesiny w razie reakcji uiemnych.

T Sugerowany izgodny z wytycznymi czas ponownego wytworzenia
zawiesiny dla wstrzgsarek do mikroptytek wynosi 30 sekund przy $rednim
ustawieniu. R6zne wstrzgsarki do mikroptytek majg rézne predkosci orbitowe.
W zwigzku z tym kazde laboratorium powinno indywidualnie skalibrowac¢
swoje wstrzgsarki do mikroptytek, aby ustali¢ odpowiednig predko$c¢ oraz
czas wymagane do catkowitego ponownego zawieszenia badanych komérek
0 wyniku ujemnym przy zachowaniu maksymalnej sity reakcji aglutynacji dla
komoérek dodatnich.

KONTROLE

Odpowiednie badania kontrolne sa niezbedne dla wszystkich badan

laboratoryjnych.

1. Failszywie dodatnie wyniki badan sg rzadko spotykane w przypadku
odczynnikéw o niskiej zawartosci biatka. Gdy zostajg zaobserwowane,
zwykle wskazujg na spontaniczne przywieranie krwinek czerwonych,
ktére moze wystapi¢ nawet w soli fizjologicznej.. W razie potrzeby
jednoczesnie mozna badac kontrole rozcienczalnika z odczynnikami do
oznaczania grup krwi NOVACLONE™ (NOVACLONE™ DILUENT
CONTROL). Alternatywng metodg jest jednoczesne badanie kontrolne
albuminy surowicy bydlecej 6—-8% lub autologicznej surowicy lub osocza.

2. Zastosowanie komoérek kontrolnych z odczynnikiem uczulonych IgG jest
uwazane za niezbedng procedure kontrolng w celu potwierdzenia
waznosci stabych lub ujemnych testéw antyglobulinowych.

3. Zdecydowanie zaleca sig¢ codzienne potwierdzanie reaktywnosci
odczynnikow do oznaczania grup krwi poprzez stosowanie badan
kontrolnych z krwinkami czerwonymi o dodatnim i ujemnym wyniku
antygenowym. Komérki dodatnie nalezy wybrac tak, aby reprezentowaty
stabg ekspresje okreslonego antygenu, a w stosownych przypadkach
nalezy  wybraé odpowiednie komérki sposrod dawcow
heterozygotycznych, ktérych krwinki czerwone wyrazajg pojedynczg
dawke odpowiedniego antygenu.

W przypadku badania mikroptytkowego za pomocg automatycznego sprzetu
nalezy zapoznac sie z instrukcjami obstugi danego urzadzenia.

INTERPRETACJA WYNIKOW TESTOW

Badania szkietkowe, probowkowe i mikroplytkowe:

DODATNIE (+): wramach przyjetych ograniczenn procedury testowej
aglutynacja badanych krwinek czerwonych przy uzyciu
NOVACLONE™ Anti-D IgM + 1gG Monoclonal Blend
wskazuje na obecnos$¢ odpowiedniego antygenu D (RH1).
UWAGA: bardzo stabe reakcje dodatnie mogg wskazywac
na obecno$c¢ ilosciowo stabego lub czesSciowego antygenu
D. (Patrz ograniczenia procedury testowej ponizej)

DODATNIE -Test na stabe D:
w ramach zaakceptowanych ograniczen procedury testowej
aglutynacja testowanych krwinek czerwonych
z NOVACLONE™ Anti-D IgM + 1gG Monoclonal Blend tylko
za pomocag procedury testu stabego D (posredni test
antyglobulinowy) wskazuje, ze badane krwinki czerwone
majg fenotyp stabego D.
Uwaga: brak reakcji antyglobulinowych komérek kontrolnych
uczulonych 1gG po dodaniu do IAT ujemnej uniewaznia
pierwotny ujemny wynik testu.
(Patrz ograniczenia procedury testowej ponizej)

UJEMNE (-):w ramach przyjetych ograniczen procedury testowej brak
aglutynacji badanych krwinek czerwonych przy uzyciu
NOVACLONE™ Anti-D IgM + 1gG Monoclonal Blend
wskazuje na brak odpowiedniego antygenu D (RH1).

UWAGA: wynik posredniego testu antyglobulinowego z komoérkami
wykazujgcymi dodatni wynik bezpoSredniego testu antyglobulinowego nie
moze byc¢ wiarygodnie interpretowany w odniesieniu do stabego D — (Patrz
ograniczenia procedury testowej ponizej).

UWAGA: jesli kontrola pacjenta jest wykonywana jednocze$nie ztestem
i wykazuje aglutynacje, nie mozna wyciggnac¢ zadnych waznych wnioskéw
dotyczgcych wyniku testu.



Test mikroptytkowy:

Metoda ponownego zawieszania/mieszania:

Na wynik pozytywny wskazuje obecno$é komdrek aglutynowanych, ktére
mozna oceni¢ pod katem sity reakcji (podobnie jak w przypadku testéw
probéwkowych). Na reakcje ujemne wskazuje catkowite i gtadkie ponowne
zawieszenie krwinek czerwonych bez widocznych aglutynatéw.

Metoda ,Przechylenie i strumien”

Na wyniki ujemne wskazuje gtadki ,strumien” krwinek czerwonych wzdtuz
Scianki mikrodotka. Na wyniki dodatnie wskazuje obecno$¢ nienaruszonego
panelu komoérek pozostatego na dnie dotka mikroptytki. Zdarza sie tez, ze
panel moze sie oderwac i zbi¢ w wiekszg grudke.. Czasami reakcje dodatnie
mogg objawiac¢ sie jako stata monowarstwa komérek na dnie dotka. Takie
reakcje wygladajg zwykle jak normalna aglutynacja po ponownym
zawieszeniu lub mieszaniu.

Zautomatyzowana lub pétautomatyczna metoda mikroptytkowa:

W celu interpretacji wynikow badania mikroptytkowego zrealizowanego za
pomoca automatycznego sprzetu nalezy zapoznac sie z instrukcjami obstugi
danego urzadzenia.

OGRANICZENIA PROCEDURY TESTOWEJ

1. W rzadkich przypadkach krwinki czerwone powlekane immunoglobuling
in vivo moga spontanicznie i niespecyficznie ulega¢ aglutynacii
w niektorych pozywkach z odczynnikami. Fenomen ten kojarzony jest
zwykle z odczynnikami z wysokg zawartoscig biatek oraz z dodatkami
makroczagsteczkowymi. NOVACLONE™ Anti-D IgM + 1gG Monoclonal
Blend formutuje si¢ w podiozu o niskiej zawartosci biatka, ktére
normalnie nie sprzyja spontanicznej aglutynacji. Bardzo rzadko, ale
jednak, krwinki czerwone silnie pokryte immunoglobuling moga
aglutynowac¢ niespecyficznie w pozywkach niskobiatkowych. W takich
przypadkach podobne zjawisko mogtoby najprawdopodobniej zosta¢
zaobserwowane w tescie oznaczania grup krwi ABO — jesli komérki
testowe reagujg z anty-A ianty-B ianty-D, moze by¢ wymagana
dodatkowa kontrola. Jednocze$nie mozna bada¢ specyficzng kontrolg
rozcienczalnika  z odczynnikami  do  oznaczania  grup  krwi
NOVACLONE™ (NOVACLONE™ DILUENT CONTROL). Alternatywng
metodg moze byé jednoczesne badanie kontrolne albuminy surowicy
bydlecej 6-8% lub autologicznej surowicy lub osocza. Jezeli badanie
kontrolne zwréci reakcje dodatnia, nie bedzie mozna przeprowadzi¢
waznej interpretacji oznaczania grup Rh.

2. Stosowanie nieprzemytych komoérek testowych moze sprzyjac¢ reakcjom
fatszywie dodatnim, takim jak te powigzane ze zwojami Ilub
autoprzeciwciatami. Rutynowe stosowanie przemytych krwinek
czerwonych zawieszonych w soli fizjologicznej do testéw w probéwkach
moze zmniejszy¢ ryzyko takich reakcji fatszywie dodatnich.

3. Nieprzemytych krwinek czerwonych Iub komoérek zawieszonych
w autologicznej  surowicy lub osoczu nie wolno uzywac
w zmodyfikowanym posrednim tescie antyglobulinowym na stabe D, jak
opisano w niniejszym dokumencie; moze to spowodowaé czesciowg
neutralizacje globuliny antyludzkiej z powodu skréconej procedury
ptukania i wynikajacych z niej wynikéw stabych lub fatszywie ujemnych.
W przypadku uzycia nieprzemytych krwinek czerwonych wymagane
bedzie trzy do czterech kolejnych przemy¢é w celu usunigcia
wystarczajgcej ilosci pozostatosci IgG z surowicy, aby mozliwe byto
przeprowadzenie skutecznego testu antyglobulinowego.

4. Dodatni posredni test antyglobulinowy na stabe D musi byé potwierdzony
makroskopowo ujemnym bezposrednim testem antyglobulinowym lub
ujemnym posrednim testem antyglobulinowym przy uzyciu odpowiedniej
kontroli (t. NOVACLONE™ DILUENT CONTROL lub 6-8% albuminy
surowicy bydlecej).

5. Niektére krwinki czerwone mogg wykazywaé ilosciowg ekspresje
stabego i/lub cze$ciowego antygenu D (RH1), w zwigzku z czym moga
wykazywa¢ stabsze niz oczekiwano reakcje z odczynnikami do
oznaczania grup krwi anty-D.

6. Rzadkie przyktady krwinek czerwonych mogg wyrazaé nietypowe formy
antygenu D (RH1), ktére nie majg specyficznych epitopéw (D
czesciowe). NOVACLONE™ Anti-D IgM + 1gG Monoclonal Blend nie
umozliwi wykrycia wszystkich przyktadéw D cze$ciowego. Ponadto
odczynnik ten moze reagowac¢ z komoérkami stabego D irzadkimi
przyktadami komoérek D czesciowego (tj. R.H", fenotyp Crawforda itp.)?,
ktére mogly by¢ wczesniej przetestowane i interpretowane jako Rh
ujemne przy uzyciu innych zrédet anty-D.

7. Opoznienia w testach odczytu, zbyt energiczne zawieszenie ponowne
paneli krwinek czerwonych iinne zmienne techniczne zwigzane
z wydajnoscig testu mogg skutkowaé stabszymi niz oczekiwano lub
fatszywie ujemnymi wynikami testu.

8. NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG Monoclonal Blend nie_moze by¢
uzywany do badania krwinek czerwonych poddanych dziataniu
enzyméw. Ponadto, aby zminimalizowa¢ inne ryzyko fatszywie
dodatnich reakcji, odczynnik ten nie moze byc¢ testowany, gdy jest zimny.
Przed wykonaniem testu nalezy upewnic¢ sie, ze odczynnik i wszystkie
probki komorek testowych osiggnety temperature pokojowg (~18-25°C).

9. Falszywie ujemne lub niespodziewanie stabe reakcje moga wystapi¢
w przypadku krwinek czerwonych, ktére byly przechowywane przez
dhugi czas i/lub w niewtasciwych warunkach.

10. Inne zmienne, takie jak niewtasciwa technika, niewtasciwe wirowanie lub
inkubacja, nieprawidtowo oczyszczone szklo, nieprawidiowe pH soli
fizjologicznej i/lub skazone materiaty lub odczynniki moga zwracac
wyniki fatszywie ujemne lub fatszywie dodatnie.

SPECYFICZNA CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Kazda partia NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG Monoclonal Blend zostata
przebadana zgodnie z metodami zalecanymi przez US FDA.
NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG Monoclonal Blend i spetnia wymagania
powszechnych specyfikacji technicznych dla produktéw okreslonych
w zatgczniku I, lista A dyrektywy 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnoz in vitro. W razie uzywania zgodnie z zalecanymi
instrukcjami  stosowania produkt NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG
Monoclonal Blend zostat zbadany i potwierdzono, ze specyficznie aglutynuje
ludzkie krwinki czerwone w razie wystepowania odpowiedniego antygenu D
(RH1). Reaktywnos$¢ kazdej partii produktu NOVACLONE ™ Anti-D IgM + IgG
Monoclonal Blend zostata zatwierdzona za pomoca panelu krwinek
czerwonych przebadanych zgodnie z zalecanymi instrukcjami stosowania.
NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG Monoclonal Blend ma wykazang zdolno$é
wykrywania wielu przyktadéw komdrek stabego D przez bezposrednig
hemaglutynacje, co wczesniej mogto by¢ interpretowane jako Rh ujemne (lub
stabe D). Moze to obejmowaé niektére rodzaje nietypowych komdrek
czesciowego D, ktore wystepujg bardzo rzadko. Sktadnik monoklonalny anty-

D IgM pochodzacy z linii komérkowej D175-2 nie wykazat reaktywnosci
z zadng testowang do tej pory komoérkg czesciowego D kategorii VI.
Swoisto$¢ kazdej partii zostata zweryfikowana za pomoca zalecanych metod
testowych w probéwkach i mikroptytkach z panelem komoérek ujemnych pod
wzgledem antygenu D (RH1). Jesli dostepne sg odpowiednie komorki
testowe, w rutynowych testach swoistosci wyklucza sige obecno$¢ przeciwciat
przeciwko antygenom o niskiej czestotliwosci.

Nieprzestrzeganie zalecanych instrukcji stosowania moze przyczynic¢ sie do
nieoptymalnej wydajno$ci produktu. Procedury testu szkietkowego moga nie
byc¢ wystarczajgco czute do wiarygodnego wykrywania ostabionej ekspresji
antygenu.

Okre$lane przez uzytkownika modyfikacje procedur testowych moga
wymagac weryfikacji.
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KOD PRODUKTU

PRODUKT:
1x10ml 10 x 10 ml
NOVACLONE™ Anti-D IgM + 1gG Monoclonal 5350012 5350022
Blend
NOVACLONE™ Anti-D IgM + IgG Monoclonal
Blend (Galileo) 0066036 0066037

(NOVACLONE™ jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Dominion Biologicals
Limited)

Dodatkowe informacje dostgpne s na zgdanie u:
Dominion Biologicals Limited

5 Isnor Drive,

Dartmouth, Nova Scotia CANADA B3B 1M1

Tel: 902-468-3992; Fax: 902-468-3599

Pomoc techniczna:
Pomoc techniczna Immucor (+49) 6074 8420-10

E-mail: tech.support.eu@immucor.com
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