E=

Instructions for use . Y

Reagents

Sanquin Reagents B.V. Phone: +31 20 5123599
Plesmanlaan 125 Fax: +31 20 5123570
1066 CX Amsterdam Reagents@sanquin.nl

The Netherlands www.sanquin.org/reagents
PeliLISS K1110 [vo] C€

038 v04 07/2019 (pl) Wytacznie do uzytku

- profesjonalnego

Odczynnik wzmacniajacy do testéw serologicznych

Informacje ogdlne

Odczynnik PeliLISS jest zmodyfikowanym roztworem o matej sile jonowej. Wykazano, ze nasila on wychwyt przeciwciat przez krwinki
czerwone. Aglutynacja krwinek czerwonych przebiega w dwéch etapach. Pierwszy etap polega na wigzaniu sie przeciwciat z antygenami
na powierzchni krwinek (uczulenie krwinek). Drugi etap obejmuje aglutynacje uczulonych krwinek. W przypadku niektérych reakcji
antygen-przeciwciato oba etapy zachodza niemal réwnocze$nie. W innych przypadkach nie dochodzi do drugiego etapu. Widoczny
dowdd uczulenia krwinek, tj. aglutynacja, wymaga dodania globuliny antyludzkiej. Odczynnik PeliLISS, podtoze wzmacniajace o matej sile
jonowej, nasila tworzenie sig komplekséw antygen-przeciwciato. Odczynnik ten zostat wystandaryzowany do uzycia tacznie z testami
serologicznymi zgodnie z procedurg opisang ponizej. Procedura testu sktada sie z dwdch faz, ktére dostarczajg warto$ciowych informacji
na temat serologicznych wtasciwosci przeciwciata. Odczynniki te spetniajag wymagania odpowiednich norm i wytycznych.
Charakterystyki dziatania sa opisane w dokumentach dopuszczenia do obrotu, ktére na prosbe klientamoga by¢ dostarczone wraz z
produktami. Zasada testu oparta jest na technice aglutynacji, ktéra polega na reakcji antygen/przeciwciato. Zdecydowanie zaleca sig
wiaczenie kontroli dodatniej dla kazdej serii testow.

Srodki ostroznosci

Stosowac jedynie w diagnostyce in vitro. Odczynniki nalezy przechowywacé¢ w temperaturze 2-8°C. Nie wolno uzywac¢ fiolek
uszkodzonych ani przeciekajacych. Nie wolno uzywaé odczynnikéw (ani nieotwartych, ani otwartych) po uptywie terminu waznosci,
ktéry jest wydrukowany na etykiecie fiolki. Srodkiem konserwujacym jest 0,01% timerosal. Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$é
podczas stosowania produktu i usuwania jego pozostatosci oraz opakowan po produkcie. Zmetnienie moze wskazywac na skazenie
bakteryjne. W celu sprawdzenia jakos$ci odczynnika zaleca sig jego przetestowanie w ramach laboratoryjnego programu kontroli jakosci, z
zastosowaniem odpowiednich metod kontrolnych. Po zakonczeniu testu wszelkie pozostato$ci niewykorzystanego produktu nalezy
usunaé¢ w sposoéb zgodny z przepisami laboratorium, w ktérym test przeprowadzano.

Pobieranie i przygotowywanie materiatu

Prébki krwi powinny by¢ pobierane w sposéb aseptyczny z/lub bez dodatku antykoagulantéw. Jezeli badanie prébek krwi bedzie
wykonane z opdznieniem, prébki nalezy przechowywaé w temperaturze 2—-8°C. Przygotowanie probek zostato opisane w odpowiednich
procedurach testu.

Procedura testu
Posredni test antyglobulinowy z odczynnikiem PeliLISS
Wymagania dotyczace probowki: probéwki szklane o okragtym dnie; rozmiar 75 x 10/12 mm.

1. Przygotowaé 3-5% zawiesing komérkowa przeznaczonych do testu krwinek czerwonych w izotonicznym roztworze soli (dostgpne
w sprzedazy zawiesiny krwinek powinny by¢é uzywane w postaci, w jakiej zostaty dostarczone).

2. Do probéwki testowej dodacé:

- 2 krople surowicy pacjenta

- 1 krople 3-5% zawiesiny komoérkowe;j

- 2 krople odczynnika PeliLISS

i dobrze wymieszac.

Inkubowaé probéwke w tazni wodnej w temperaturze 37°C przez 10-30 minut.

Wirowa¢ przez 20 sekund z predkosciag 1000 RCF lub przez czas odpowiedni do kalibracji wiréwki.

Delikatnie wstrzasajac, wytworzy¢ ponownie zawiesing komérek i makroskopowo oceni¢ aglutynacje.

Ponownie wytworzy¢ catkowitg zawiesing krwinek i trzykrotnie przeptuka¢ duza iloScig izotonicznego roztworu soli fizjologicznej.

Catkowicie odcedzi¢ ptyn po ostatnim ptukaniu.

Doda¢ 2 krople wieloswoistej antyludzkiej surowicy i dobrze wymieszac.

Wirowac przez 20 sekund z predkoscig 1000 RCF lub przez czas odpowiedni do kalibracji wiréwki.

Delikatnie wstrzgsajac, wytworzy¢é ponownie zawiesing komérek i makroskopowo oceni¢ aglutynacje.

0. Jezeli nie ma widocznej aglutynaciji, doda¢ 1 krople Coombs Control Cells i powtdrzyé czynnosci opisane w punktach 8 i 9. Wynik
reakcji powinien by¢ teraz dodatni. Jezeli test nadal jest ujemny, wynik jest niewazny, a test nalezy powtérzy¢.
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Interpretacja

Obecnos¢ aglutynacji wskazuje wynik dodatni. Brak aglutynacji wskazuje, ze wykrycie dodatniego wyniki testu nie byto mozliwe.
Podczas oceny testéw w dowolnym stadium nalezy zwréci¢ uwage na wystepowanie hemolizy. Hemoliza wskazuje na obecnos$¢
przeciwciat wigzacych dopetniacz, ktére mogg odpowiadaé za wewnatrznaczyniowe niszczenie krwinek czerwonych.

Ograniczenia

Niespodziewane wyniki ujemne lub wyniki stabo wyrazone z powodu: zbyt energicznego wstrzasania probéwkami podczas ponownego
wytwarzania zawiesiny, przerw w trakcie przeprowadzania testu lub nieskutecznego ptukania krwinek czerwonych (powodujacego
neutralizacje wieloswoistej surowicy antyludzkiej przez wciaz znajdujace sie w probéwce biatka (IgG). Odczynnik PeliLISS zostat



zoptymalizowany do stosowania w technice zalecanej w niniejszej ulotce dotaczonej do opakowania. Jezeli nie okreslono inaczej, to ich
przydatno$¢ do zastosowania w innych technikach musi by¢ ustalona przez uzytkownika. Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie
ujemne moga mie¢ miejsce w rezultacie skazenia badanych materiatéw lub innych odchylen od zalecanej techniki.
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Gwarantujemy dziatanie produktow Sanquin w sposéb opisany w oryginalnej instrukcji obstugi dostarczonej przez producenta. Istotne
znaczenie ma scisfe przestrzeganie procedur, ukfadow testowych i uzywanie zalecanych odczynnikéw oraz sprzetu. Fundacja Sanquin nie
przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek odchylenia od powyZzszych wymagan.



