E& Ortho-Clinical Diagnostics
a goﬁmwmgeﬁuumcompany
NAUDOJIMO
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Kraujo grupiy nustatymo reagentai Produkto kodas
Anti-C (anti-FlH2) (monokloninis) :’gg :ase:t.es ;g;ggg
Anti-E (anti-RH3) (monokioninis) RERAY

Anti-c (anti-RH4) monokioninis)
Anti-e (anti—FlHS) (monokloninis)
Anti-K (anti-K1) (monokioninis)
Kontrolé

Ortho BioVue® sistema
{Rh/K kaseté)

PASKIRTIS
Kokybinis tyrimas antigenams C (RH2), E (RH3), (RH4), e (RH5) ir K (K1) atpaZinti ant Zmogaus eritrocity.
IN VITRO DIAGNOSTIKAI

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

C. E, ir e antigenai yra Rh-hr kraujo grupiy sistemos dalis. K (K1) antigenas yra Kell kraujo grupés sistemos dalis.
Antikunai pries Siuos antigenus gali sukelti eritrocity suardyma; dél sios prieZasties gali iSsivystyti naujagimiy hemolizineg
liga (HDN — angl. hemolytic disease of the newborn) ir transfuzines reakcijos. Eritrocituose esantius C, E, e ir K galima
tirti del keliy tiksly, pavyzdziui, nustatant antikinus, parenkant sutampant; krauja perpylimui ir gydant HDN.

PROCEDUROS PRINCIPAS

Su siais reagentais naudojama procediira yra paremta agliutinacijos principu. Normaliis antigeny turintys Zmogaus
eritrocitai agliutinuosis, kai bus antikiiny prie$ antigenus . Ortho BioVue sistemoje panaudota stulpelinés agliutinacijos
technologija, naudojant stiklinius rutuliukus ir stulpelyje esantj reagenta, kurie, kasetés centrifugavimo metu, sugauna
agliutinuotus eritrocitus ir leidzia neagliutinuotiems eritrocitams praeiti 1 kolonélés dugna.

REAGENTAI

Ortho BioVue sistemos Rh/K kasetés susideda i§ 6 stulpeliy, kuriose yra buferinio tirpalo su jaucio albuminu ir
makromolekuliniais potenciatoriais, taip pat ir konservanty: 0,1 % (pagal mase) natrio azido ir 0,01M etilendiamintetraacto
rugsties (EDTA).

Produkty kodai 707280 ir 707250 Sudeétis

1 stulpelis: Kraujo tipavimo reagentas anti-C (Anti- Anti-C (IgM) monokloniniai antikinai (klonas MS24)

RH2)

2 stulpelis: Kraujo tipavimoreagentas anti-E (Anti-RH3) Anti-E (IgM) monokloniniai antikinai (klonas C2)

3 stulpelis: Kraujo tipavimo reagentas anti (anti-RH4) Anti (IgM) monokloniniai antikiinai (klonas MS42)

4 stulpelis: Kraujo grupés nustatymo reagentas anti-e Anti-e (IgM) monokloniniai antiktinai (klonai MS16, MS21 ir MS63)
(anti-RH5)

5 stulpelis: Kraujo tipavimo reagentas anti-K (Anti-K1) Anti-K1 (IgM) monokloniniai antikiinai (klonas MS56)

6 stulpelis: Kontrolé Potenciatorius optimaliai pritaikytas naudoti kaip kontrolei atliekant

kraujo grupiu tyrimus

LAIKYMO SALYGOS
Laikykite kasetes stacias 2-25°C temperatiiroje.
Nelaikykite kaseciy automatiskai atsisildanciame Saldytuve/Saldiklyje.

Nelaikykite kaseciy $alia bet kokio silumos 3altinio (pavyzdziui, kaitinimo bloko, radiatoriaus, dideliy instrumenty,
Saldytuvo, Saldiklio ir kt. ar bet kokios tiesiogiai saulés apsviestos vietos),
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ATSARGUMO PRIEMONES

ATSARGUMO PRIEMONES
1

- Su visais kraujo meginiais ir medziagomis, naudotomis dirbant su kraujo meginiais, elkites kaip su potencialiais
infekcijos sukéléjais. Su visais kraujo meginiais ir medziagomis, naudotomis dirbant su kraujo meginiais, dirbkite
laikydamiesi geros laboratorinés praktikos reikalavimu. °

2. Kai kurie kaseciy komponentai gali biti vertinami kaip pavojingos ar potencialiai uZkregiamos atliekos. Visas
medZiagas ismeskite laikydamiesi galiojanéiy taisykliy ir norminiy teisés akty. °

3. Kai kuriuose kasectiy kompanentuose gali biti pavojingy cheminiy medziagy (pavyzdziui, natrio azido). Tikslesnes
informacijos ie$kokite medziagy saugos duomeny lape (MSDS — angl. Material Safety Data Sheet ), kurj galite gauti i%
.Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.”.

4. Nenaudokite reagenty pragjus etiketéje nurodytam galicjimo laikui.

S. Kasetés uzsaldymas ar skyscio iSgaravimas dél karscio gali kliudyti neagliutinuotiems eritrocitams laisvai praeiti pro
stikliniy rutuliuky stulpel.

6. Nenaudokite kaseciy, kurios atrodo paZeistos (pavyzdziui, pazeistas folijos dangtelis, jskilimai ar burbuliukai
stulpelyje) ar turi i8dziGvimo pozymiy (skyscio lygis yra sulig stikliniy rutuliuky virSumi ar Zemiau) arba spalvos
pakitimo pozymiy (deél bakterinio uztersimo, kuris gali lemti neteisingas reakcijas).

7. Naudokite Ortho BioVue sistemos centrifuga, kad baty uztikrinti sistemai reikiami centrifugavimo parametrai.
Tinkamas centrifugos kalibravimas yra svarbus tiksliems rezultatams gauti.

8. Neteisingai naudojant atidarytuva arba numetus kasete po atidarytuvo uzdejimo, pipetuojant reagentai gali uzsitersti
tarpusavyje.

9. Klaidingus rezultatus galima gauti dél netinkamos bet kurio diagnostinio testo atlikimo technikos. Pacios dazniausios
iy rezultaty priezastys yra:
*  Kitokios nei nurodyta skyriuje ,Méginio paémimas ir paruogimas” eritrocity koncentracijos naudojimas
* Proceddros metu naudojamy pagalbiniy medziagy mikrobinis uztersimas
* Lasteliniy medziagy turin¢iy meginiy naudojimas (trukdo eritrocitams laisvai pereiti pro stulpelj}
*  Stipriai hemolizuoty meginiy naudojimas (gali trukdyti jvertinti reakcijas stulpelyje)

MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Pries imant méginius, pacienty ar donory specialiai paruodti nereikia. Kraujas turi biti imamas patvirtintais medicininiais
metodais. Galima naudoti meginius, paimtus su antikoaguliantu ar be antikoagulianto.

Paimtus meginius reikia tirti kaip galima grei&iau. Jei tyrimas yra atidedamas, meginius reikia laikyti 2-8°C temperatiroje.
Sukresejusius meginius arba | EDTA, heparing ar natrio citrata paimtg kraujg reikety istirti ne ilgiau kaip per septynias
dienas. Donoro kraujg galima tirti iki galiojimo laiko pabaigos.

15 virkStelés paimtas kraujas turi bati neuzterstas (pavyzdziui, vaisiaus vandenimis, audiniais). Jei jtariamas uZsiter§imas,
gali reiketi plauti fiziologiniu tirpalu.

Eritrocity suspensijas galima paruosti naudojant $ias fiziologinio tirpalo ir eritrocity mases kombinacijas:

Fiziologinio tirpalo

tiris Eritrocity masés tiris * Eritrocity koncentracija
1ml 40 pl 3%
1ml 50 pl 4 %
imi 85 pl 5%
1ml 10l 0,8 %
0,8 ml 10 pl 1,0 %

5 minutes centrifuguojant kraujo meginius nuo 900 ki 1000 x g , gaunama mazdaug 80 %
koncentracijos eritrocity mase. Duomenys yra ,Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.” dokumentacijoje.

REAGENTY PARUOSIMAS

Ortho BioVue sistemos kaseté tiekiama paruoéta naudoti. Kiekviename stulpelyje yra specifinis reagentas, tinkamas
vienam tyrimui. Norint iSsaugoti reagenty vientisuma, kaseté yra sandariai uzlydyta aliuminio folija. Nuplésus folija,
kasetes reikia panaudoti per vieng valanda. Nenaudokite kaseciy, jei skyscio lygis stulpelyje yra sulig stikliniy rutuliuky
virSumi ar Zemiau
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PROCEDURA

PROCEDURA

Toliau nurodyta proceddira yra skirta tik rankiniam BioVue kasetés tyrimui. Naudodami automatinius prietaisus
laikykités gamintojo pateikty nurodymy. Laboratorijos privalo laikytis patvirtinty procediry, kad bty parodytas
$io produkto suderinamumas su automatinémis sistemomis.

Pateiktos medziagos
400 kaseciy (produkto kodas 707280)
100 kaseciy (produkto kodas 707250)
(Sudedamujy daliy apibadinimo ieskokite skyriuje ,Reagentai®)

Reikalingos, taciau nepateiktos medziagos
1. Ortho BioVue sistemos centrifuga
2. Fiziologinis tirpalas
3. Mikropipete 10 pl, 40 pl ir 50 pl laginimui
4. Vienkartiniai pipeciy antgaliai
5. Ortho BioVue sistemos darbo stovas (gaminio kodas 707830)
6. Atidarytuvai, BioVue (produkto kodas 4056)

Tyrimo procedira
1. Eritrocity suspensijas paruoskite pagal skyriy ,Meéginio pagmimas ir paruogimas".
2. Pries naudojima leiskite kasetei jSilti iki kambario temperatlros. Kasetés juoda etikete (briik$ninio kodo puse) atsukite
| save. Ant kasetes atitinkamai pazymekite meginio duomenis.

3. Atidarytuvu atidarykite kasetés Sulinélius. Apverskite kasete ir uzmaukite ant atidarytuvo ant. |5traukite kasete su
atidarytuvu i$ laikiklio.

PASTABA. |déjus atidarytuva, kaseté turi bdti panaudota per valanda.

4. Ipilkite:

* 10 pl nuo 3 % iki 5 % arba

*40 ul 1,0 % arba

50 pl 0,8 % eritrocity suspensijos | kasetes reakcijos kameras.
5. Kaseteg centrifuguokite Ortho BioVue sistemos centrifugoje.

PASTABA, Centrifuguoti reikia per 30 minuéiy nuo méginiy jdejimo | reakcijos kameras..

6. Pasibaigus tyrimui kiekvieno stulpelio agliutinacijg irfarba hemolize jvertinkite i§ abiejy pusiy .
7. Uzfiksuokite reakcijos stiprumg i8 tos kasetés pusés, kurioje matomas stipresnis teigiamas rezultatas.

Kokybés kontrolés procediiros
Norint atpaZinti reagento sugedima, reikia atlikti serologinius tyrimus. Rekomenduojama kiekviena naudojimo diena tirti
kiekviena reagenty serijg pagal patvirtintas standartines naudojimo procediras, naudojant atitinkama teigiama ir neigiama
kontrole.
Teigiama kontrolé. Naudokite eritrocitus, turin¢ius antigeny pries reagento antikinus. Jei jmanoma, reikety naudoti
heterozigotine antigeny forma. Turi bati gauta agliutinacija, kurig parodo eritrocitai, sulaikyti stikliniy rutuliuky stulpelio
viduje ar jo virSuje.
Neigiama kontrolé. Naudokite eritrocitus, neturin¢ius antigeny pries reagento antiklinus. Eritrocity agliutinacija neturi
Jvykti, jos nebuvima parodo lygiai stulpelio dugne nuséde eritrocitai.
Kontrolinis stulpelis. Naudokite normalius (nesensibilizuotus) eritrocitus. Eritrocity agliutinacija neturi jvykti, jos
nebuvimg parodo lygiai stulpelio dugne nuséde eritrocitai.
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REZULTATY |VERTINIMAS

REZULTATUY |[VERTINIMAS

Teigiamas rezultatas (+) Eritrocity agliutinacija yra teigiamas tyrimo rezultatas, rodantis, kad meéginyje yra atitinkamy

antigenu.

Neigiamas rezultatas (-) Eritrocity agliutinacijos nebuvimas yra neigiamas rezultatas ir parodo, kad atitinkamas antigenas
nera aptiktas.

Kontrolinis stulpelis: Jei kontrolinio stulpelio testas yra teigiamas, galiojantis rezultaty interpretavimas negali bati
atliktas.

4+ reakcija Agliutinuoti eritrocitai suformuoja juosta rutuliuky stulpelio virsuje.

3+ reakcija Dauguma agliutinuoty eritrocity yra sulaikomi ar sugaunami virsutingje rutuliuky stulpelio dalyje.

2+ reakcija Agliutinuoti eritrocitai stebimi visame rutuliuky stulpelio ilgyje. Taip pat gali biti matoma nedidele
Iasteliy sankaupa rutuliuky stulpelio dugne.

1+ reakcija Dauguma agliutinuoty eritrocity yra sulaikomi ar sugaunami apatingje rutuliuky stulpelio dalyje.
Taip pat bus matoma Iasteliy sankaupa rutuliuky stulpelio dugne.

0,5+ reakcija Dauguma agliutinuoty eritrocity praeina ir suformuoja netvarkinga (nalygia) sankaupa rutuliuky
stulpelio dugne. Mazi agliutinatai matomi vir sankaupos.

0 neigiama Visi eritrocitai pereina ir suformuoja vienalyte sankaupa rutuliuky stulpelio dugne.

Ortho BioVue sistema galima nustatyti misrias lasteliy populiacijas kaip agliutinuotus eritrocitus rutuliuky stulpelio virSuje
ir neagliutinuotus eritracitus stulpelio dugne. Nustatymo ribos gali skirtis nuo kitais metodais stebimy riby.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI
1

- Norint uztikrinti tyrimo rezultaty tiksluma, reikia kruopééiai atlikti tyrimo proceddra ir rezultaty interpretavima.
Laboratorijos, kurios naudojasi Ortho BioVue sistema, turi turéti programa, pagal kurig darbuotojai bty iSmokomi
tinkamai dirbti ir elgtis su Siais produktais.

2. Del antigeno pakenkimo seni eritrocitai gali demonstruoti silpnesnj reaktyvuma nei dviezi.

- Fermentais apdoroti eritrocitai neturi biti naudojami su siais reagentais.

4. Naudojant $iuos reagentus, retais atvejais galima gauti neteisingus tyrimo rezultatus dél spontaninés agliutinacijos,
kai tiriami eritrocitai yra gausiai padengti antikiinais.

5. Nenormalls serumo baltymai tyrimo méginyje gali sukelti eritrocity agregacija, kuri gali bati interpretuojama kaip
agliutinacija.

6. Nustatyta, kad plazmos papildai trukdo kai kuriems kraujo banky tyrimams. Néra duomeny, susijusiy su trukdymu
naudojant Ortho BioVue sistema. Pastebéjus trukdymus, reikia naudoti problemuy sprendimo metodus.

7. Anti-E reagente naudojamas anti-E klonas (C2), nenustato E* antigeno.

w

TIKETINI REZULTATAI*

Klinikiniais tyrimais tirty meginiy C (RH2), E (RH3), (RH4), e (RH5) ir K (K1) grupiy pasiskirstymas Ortho BioVue
sistemoje buvo toks:

Kraujo grupé Istirty meéginiy skaicius Teigiami méginiai Daznis (%)
C (RH2) 4224 2779 65,79
E (RH3) 4191 1351 32,24
(RH4) 4251 3641 85,65
e (RH5) 4251 4138 97,34
K (K1) 4199 277 6,6

Buvo Zinoma 3264 (76,2 %) tirty méginiy tautine kilmé. 61,6 % $iy meginiy buvo gauti i$ baltosios rases Zmoniy, 10,9 %
i afroamerikieciy, 2,3 % i$ ispany kilmés, 0,9 % i§ Ryty krasty Zmoniy ir 0,5 % i3 Amerikos indény ir zmoniy, kilusiy i§
Saudo Arabijos, Arabijos, Indijos ar Filipiny. Pasiskirstymas skirsis atsizvelgiant j tirama etning populiacija.

C ir antigeny nustatymo BioVue metodu rezultaty sutapimas su megintuvelyje atliktais tyrimais buvo atitinkamai 99,41 %
ir 99,95 %. BioVue metodo ir tyrimo mégintuvélyje sutapimas nustatant E antigeng buvo 98,63 %, o nustatant K
antigena—100,00 %. Sutapimo procentai atspindi tik dviejy tyrimy atitikima ir neparodo, kuriuo tyrimu gauti teisingi
rezultatai.

*Duomenys yra ,Ortho-Clinical Diagnostics, Inc." dokumentacijoje.
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SPECIFINES ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS*

Istyrus Ortho BioVue sistemos kasetéje esanéius kraujo grupiy nustatymo reagentus anti-C (monokloninis), anti-E

(monokloninis}), anti (monokloninis),anti-e (

maonokloninis), ir anti-K(monokloninis), buvo pastebeta, kad, esant atitinkamam

antigenui, jie specifiSkai agliutinuoja Zmogaus eritrocitus, jei laikomasi rekomenduojamy naudojimo instrukcijy.
Anti-C reagentas reaguoja su C (RH2) antigena i$reidkiandiais eritrocitais. Siuo reagentu tiriant eritrocitus, kurie
isreiksti polikloniniu anti-C reagentu nustatyt silpna C, gautas teigiamas rezultatas. Tiriamiems eritrocitams priklause
tokie pavyzdziai : C*, C*, Rz, Rh32, Rh35, r° ir r*. Siuo reagentu tiriant C antigeno neturinGius eritrocitus, tarp jy ir
R,"r ir DC*- (Rh-delecija) eritrocitus, kurie buvo neigiami naudojant polikloninj anti-C reagenta, gautas neigiamas

rezultatas.

Anti-E reagentas reaguoja su E (RH3) antigena iéreiskiandiais eritrocitais. Jis nustatytas vienu E' pavyzdziu ir dvim
eritrocitais, iSreiSkianciais silpna E, identifikuota polikloniniu anti-E reagentu. Sis reagentas nereaguoja su E* (RH11)
antigena iéreiskianciomis lastelémis.

Anti- ¢ reagentas reaguoja su ¢ (RH4) antigena isreigkiandiais eritrocitais. Ji naudojant su Rh26, LOCR ir Dc- (Rh-
delecija) eritrocitals, gautas teigiamas rezultatas, kuris buvo taip pat gautas ir naudojant polikloninj anti- ¢ .

Anti-e reagentas reaguoja su e (RH5) antigena i$reiskianciais eritrocitaiss. Jis reagavo su daugeliu dalinj e antigeng

(e+hr* ir e+hr®) iSreiskianciy eritrocity ir su lastelémis su sumazejusia e ekspresija (Rh32, Rh33 ir Rh3s).

Anti-K reagentas reaguoja su K (K1) antigenu. Tiriant su kitus Kell sistemos antigenus isreiskianciais eritrocitais, jis
reagavo su visomis K+ Igstelemis, jskaitant K+k+, K+k- ir K+K17, taip pat ir su vienu K<Rh nuliniu pavyzdziu. Ji
nereagavo su $iais K neigiamais eritrocitais: K-k+, Js(a+b-), Kpla+b-), K11, K12, K14, K19, K22, K, ir Mc Leod.

*Duomenys yra ,Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.” dokumentacijoje.

TEKSTO

PERZIUROS
Perzitros data Versija Techniniy pakeitimy paai$kinimas*
2004-02-29 2.0 Naujas formatas, techniskai tolygus 631300032. (atitinka IVD

MDD reikalavimus.)

*  Pakeitima reidkiantis Zenklas rodo techninio papildymo viets tekste (palyginti su ankstesne dokumento versija),
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SIMBOLIY GLOSARIJUS

Versija 2.0

Toliau pateikti simboliai galéjo biti naudojami $iam gaminiui zymeti,

BH
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