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 NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS KRAUJO GRUPAVIMO REAGENTAS ORTHO™ Sera Anti-M (Anti-MNSI)
ORTHO™ Sera Anti-N (Anti-MNS2)
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Paskirtis
Tik in vitro Diagnostikai

Tiesioginiam agliutinacijos testui pagal Stulpelių Agliutinacijos Technologiją
The Anti-M reagentas skirtas kokybiniam in vitro žmogaus teigiamų  antigenų M  aptikimui taikant tiesioginį agliutinacijos testą. The Anti-N reagentas skirtas kokybiniam in vitro žmogaus teigiamų  antigenų N  aptikimui taikant tiesioginį agliutinacijos testą.
Santrauka ir paaiškinimas

 MN būsena ant eritocitų pagal pagrindinę amino rugščių seką, eritrocitų sialoglycoprotein, glykoprotein A, Anti-M  ir Anti-N reaguoja su esamais glykopforino antigenu, sukelia eritrocitų aglutinaciją klasifikuojamą į tris fenotipų tipus:  M+N-, M+N+ ir M-N+. 
Papildomai, nepriklausomai nuo MN būsenos jų pagrindinio glykoproteino, beveik visi žmogaus eritrocitai  neša N - antigenas ant smulkių eritrocitų sialoglikoproteino, glykopforinas B.
 Procedūros principai
Kai naudojamas pagal rekomenduojamą technologiją, šis reagentas sukelia eritrocitų agliutinaciją (susodinimą grupėmis) kurie turi M ar N  antigenus. Jei agliutinacijos nėra -  tai reiškia, kad nėra M ar N  antigenų ant eritrocitų sienelių.
Reagentai


Anti-M tiekiamas kaip vienas reagentas.
•

1 buteliukas turintis 3 mL pelės monokloninių antikunių su tipais lgG (cell line LM1) containing 0.1% (w/v)  kuriame yra  0.1% (w/v) natrio azido.
Anti-N tiekiamas kaip vienas reagentas.
•

1 buteliukas turintis 3 mL pelės monokloninių antikunių su tipais lgG (cell line B03) containing 0.1% (w/v)  kuriame yra  0.1% (w/v) natrio azido.
Reagentas paruoštas naudoti. Naudokite tiesiai iš buteliuko.

 Saugojimas
Laikyti 2—8 °C.

Kol naudojamas, gali būti kambario temperatūroje (15—30 °C). Uždėkite dangtelį kai nenaudojamas.

Mėginio surinkimas
Nereikalingas specialus paciento/donoro oaruošimas prieš mėginio paėmimą. Mėginiai turėtų būti renkami aseptinėmis sąlygomis su antikoaguliantais. Mėginiai turi būti tiriami iš karto po paėmimo. Jei užtrunka, mėginiai turbi būti laikomi 2—8 °C temperatūroje. Neturėtų būti naudojami kraujo mėginiai, turintys hemolizės požymių ar užsiteršimo. Nenaudokite surinkimo mėgintuvėlių, kuriuose yra plazmos / ląstelių atskyrimo laikmena. Mėginiai paimti į EDTA turi būti analizuojami per 7 dienas. Donoro kraujas su citrato antikoaguliantu gali būti tiriamas iki galiojimo pabaigos.

Įspėjimai
Nenaudokite jei yra drumstumas. 

Neskieskite.

Nenaudokite pasibaigus galiojimui.

Anti-M reagente yra 0.1% (w/v) natrio azido.

Anti-N reagente yra 0.1% (w/v) natrio azido.

Reagentus laikykite kaip potencialiai  infekuojančius. 

Tik in vitro diagnostikai.

Perspėjimas:
Natrio azidas gali būti toksiškas jei sugertas ir gali reaguoti su švino ir vario vamzdynais formuodamas sprogius junginius. Jei išpiltas į kanalizaciją – nuleiskite daug vandens. (R22- Žalinga jei nurytas).
Perspėjimas:
Medžiaga iš kurios buvo ruošiamas šis produktas nereagavo į HBsAg, Anti-ŽIV 1/2 ir Anti-HCV. Nėra žinomų būdų, užtikrinančių, kad produktas pagamintas iš žmogaus kraujo neperduos pavojingos infekcijos. Reikia imtis atitinkamų atsargumo priemonių.
Procedūra
Bendra informacija
Šis reagentas buvo standartizuotas naudojimui pagal žemiau pateiktą procedūrą. Jei naudojama kitokių technologijų sistemose, nėra garantijos, kad produktas veiks kaip priklauso. Naudojant automatinius aparatus, remkitės procedūromis, nurodytomis gamintojo pateiktoje naudojimo instrukcijoje ir nussistatykite atitinkamas patvirtinimo procedūras.
Pateikiamos medžiagos
ORTHO™ Sera Anti-Lea
ORTHO™ Sera Anti-Leb
Papildomos reikiamos medžiagos, kurios nepateikiamos rinkinyje
•
Izotoninis tirpalas

•
Reagentas RBC tinkantis Anti-M kontrolei
•
Reagentas RBC tinkantis Anti-N kontrolei
•
„Neutral Ortho BioVue® System“ Kasetės
•
Micropipetė dozavimui 10 μL, 40 μL ir 50 μL
•
Ortho BioVue® System Centrifuga
Tyrimo procedūra

Direct Agglutination Test

1.   Paruoškite 0.8% arba 3-5% raudonųjų kūnelių suspensiją iš paciento/donoro kraujo, naudodami izotoninį tirpalą.

2.   Leiskite kasetei ir reagentui sušilti kambario temperatūroje.

3.   Pažymėkite kasetes atitinkamai su mėginio identifikacija.

4.   Įpilkite 40 μL reagento „antisera“ į atitinkamą atidarytos kasetės reakcijos stulpelį(-ius). Nepalieskite pipete reakcijos stulpelio. Jei tai nutinka, pakeiskite pipetės antgalį prieš pereinant prie kito stulpelio.
5.   Įpilkite 50 μL 0.8% eritrocitų suspensijos arba 10 μL 3-5% eritrocitų suspensijos į atitinkamą reakcijos stulpelį(-ius) kasetėje.
6.   Stebėkite, kad reakcijos kameros(-ų) turinys yra sujungti kartu. Jei reikia, bakstelėkite švelniai.

NOTE: Assure that the reagents remain in the reaction chamber. There should be no mixing of reactants with PASTABA: Užtikrinti, kad reagentai pasilieka reakcijos stulpelyje. Neturėtų susimaišyti reaktantai su reagentais stulpelyje prieš centrifugavimą.

7.   Nedelsdami centrifuguokite kasetę naudodami Ortho BioVue® System Centrifūgą.
8.   Nuskaitykite individualių stulpelių priekį ir galą dėl agliutinacijos.

9.   Užrašykite reakcijos stiprumą.


Rezultatų interpretavimas

Agliutinacija = teigiamas rezultatas

Nėra agliutinacijos = neigiamas rezultatas

Rezultatų stabilumas
Testo rezultatai turi būti nuskaitomi, interpretuojami ir užrašomi baigus centrifugavimą

Kokybės Kontrolė
Kokybės kontrolė (QC) reagentui reikalinga. Kontrolė turi būti atliekama kiekvienai  reagento partijai tą dieną kai naudojamas pagal standartines procedūras.

Naudojimo instrukcijos

Procedūros apribojimai
1.   Geresni/aiškesni rezultatai gaunami su šviežiais mėginiais.

2.   Silpnos išraiškos antigenai gali sukelti klaidingai-neigiamas reakcijas.

3.   Rezultatų anomalijas gali sukelti:

.
Fibrinas ar kietosios dalelės

.
Eritrocitai prikibę prie stulpelio sienelių

.
DAT teigiami eritrocitai
.
Nenaudokite kasečių, kurios atrodo sugadintos (pvz., pažeistas sandarumas, įtrūkimai, burbuliukai), išdžiuvusių (pvz., skysčio lygis yra ties ar žemiau stiklo rutuliukų) arba pakitusios spalvos (dėl bakterinės taršos).

.
Kai mažai skysčio kasetėje gali sukelti (silpnai) klaidingai teigiamus rezultatus.

.
J reakcijos būna dėl didelės eritrocitų koncentracijos. J reakcijos gali būti gautos jei per centrifugavimą kasetės netinkamai įsistatę laikiklyje ar arba neįsisuko 90 laipsn. kampu.

Note: J reakcija susideda iš ląstelių formuojančių dugną rutuliukų stulpelio dugne ar mikromėgintuvėlyje, kai kažkuri ląstelių dugno pusė pasikelia.

Dugnas gali būti suardytas.

4.   Tyrimai su šiomis ar kitomis anomalijomis turi būti pakartojami.

5.   Klaidingi rezultatai gali atsirasti jei galutinės reakcijos neįvertinamos po centrifugavimo.

6.   Maišytų ląstelių populiacijos gali būti kai yra vaisiaus, motinoje, kraujavimas ar transplantacija.


Explotacinės savybės
Laukiami rezultatai*
Patvirtinimo bandymų rezultatai, mėginiai, kurie buvo tirti su ORTHO™ Sera Anti-M pelės monoklonais IgG ir ORTHO™
Sera Anti-N Mouse Monoclonal IgG su Ortho BioVue® Stulpelinės agliutinacijos technologija (CAT) pateikti žemiau:
	Reagentas
	Tyrimų
Skaičius 
	CAT eritrocitų
Suspensija
	Atitikimas
	Teigiami mėginiai įvertinime

	
	
	
	
	N
	Dažnumas (%)

	Anti-M
	473
	0.8%
	100%
	376
	79

	
	100
	3-5%
	
	
	

	Anti-N
	472
	0.8%
	100%
	323
	68

	
	100
	3-5%
	
	
	


The testing included the following minimum numbers of samples: donor and patient samples, a minimum of 10% each;

neonatal samples, a minimum of 2%; samples of ABO blood group A or B, minimum of 40%. The total proportion of group O

samples tested with ORTHO™ Sera Anti-M was 42%. The total proportion of group O samples tested with ORTHO™ Sera

Anti-N was 42%.The test outcomes were representative of typical antigen frequency, based on the UK population as the testing was performed at sites in the UK.1
Specifinės atlikimo charakteristikos
ORTHO™ Sera Anti-M pelės monokloniniai IgG ir ORTHO™ Sera Anti-N pelės monokloniniai IgG kraujo grupių reagentai buvo testuojami rankiniu būdu naudojant Ortho BioVue® Sistemą ir  buvo naudojami atsižvelgiant į naudojimo instrukcija, nustatyta, kad būtent žmogaus eritrocitai su atitinkamu antigenu. 

ORTHO™ Sera Anti-M reagentas reaguoja su  ląstelėmis su M  antigenu.

ORTHO™ Sera Anti-N reagentas reaguoja su  ląstelėmis su N  antigenu.
Dėl papildomos informacijos prašome susisiekti su naudotojus aptarnaujančiu personalu.
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Simbolių paaiškinimas
[image: image2.png]Toliau pateikti simboliai gali buti naudojami siam gaminiui zymet

L —

Naudokite iki galiojimo datos
(metai-ménuo-diena)

TOT ] Partios arba serios numeris

Serijos numeris

Katalogo numeris arba
gaminio kodas

=

wl o

o —
V.

galitasis atstovas
Europos Bendrije

Sudetyje yra pakankamai
0" tyrmams

n vitro* diagnostikos
medicinos prietaisas

Esdinanti

Pavojai sveikatal

i

@ oIl iEE~~

Virsutine temperatGros fiba

Apatiné temperatiros riba

Temperatiros apribojimas

Zitrekite naudojimo instrulciias

Démesio: naudojmo instrukcios
(IFU) buvo atnauiintos.

Skirta naudoti 1 ploksteles tiektuve
Skirta naudot 2 plokteles tiekduve

Sl vienetai
Sutartiniai vienetai
Verts

Der Grine Purkt” (2aliasis
taskelis). Gamintojas laikosi tam
tikny pakavimo medziagy taisykliy

Degi

Omus toksitkumas

— — Inenvalas

Vidurkiy intervalas

Vidurio taskas

Perzitretas

Pakeitia

Dirginanti

Kenksminga

Toksitka

Esdinanti

Degi

Laboratorijos SD fvertinimas

Dideli pavojai sveikatai

Toksiskumas apiinkai arba
vandens organizmams

©@ovunEsSe || |





Revizijų santrauka

	Data
	Versija
	Skyrius
	Techniniai pakeitimai

	2013-05-30
	1.0
	
	Pirminė versija.


[image: image3.png]



[image: image4.png]‘ Alba Bioscience Limited
Ellen's Glen Road, Edinburgh E17 70T, UK





Išplatinta:

Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

1001 US Highway 202

Raritan, NJ 08869 USA
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