ORTHO Rh/K Cassette
Blood Grouping Reagents

Anti-C (Anti-RH2) (vonoclonal)

Anti-E (Anti-RH3) (Monoclonal)

Anti-c~ (Anti-RH4) (monoclonal)

Anti-e (Anti-RH5) (Monoclonal)

Anti-K (Anti-K1) (vonoclonal)

Control

Ortho BioVuee System

(Rh/K Cassette)
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

400 cassettes 707280
100 cassettes 707250

Paskirtis

NAUDOJIMAS IN VITRO DIAGNOSTIKAI
Kokybinis Zzmogaus raudonujy kraujo kuneliy C (RH2), E (RH3), c— (RH4), e (RH5) ir K (K1) antigeny atpazinimo testas..

Testo santrauka ir paaiSkinimas

C, E, c—ir e antigenai yra Rh-hr kraujo grupiy sistemos dalis. K (K1) antigenas yra Kell kraujo grupiy sistemos dalis.
Antikiinai prie$ Siuos antigenus gali sukelti raudonujy kraujo kaneliy sunaikinimg ir gali sukelti hemolizine naujagimio ligg
(HDN) ir transfuzijos reakcijas. Raudonieji kraujo kuneliai gali bati tiriami dél C, E, c—, e ir K jvairiais tikslais, jskaitant
antikany identifikavima, suderinamo kraujo parinkima perpylimui ir HDN valdyma.

Procediiros principai

Su Siais reagentais naudojama procedira paremta agliutinacijos principu. Normalios Zmogaus raudonosios lastelés,
turin¢ios antigeny, agliutinuojasi, kai yra antikiny, nukreipty prie$ antigeng. Ortho BioVue sistema naudoja kolonélés
agliutinacijos technologija, kuria sudaro stiklo rutuliukai ir kolonéléje esantis reagentas. Pridéjus raudonujy kraujo kianeliy ir
véliau centrifugavus kasete, agliutinuoti raudonieji kraujo kineliai sulaikomi stiklo karoliuky, o neagliutinuoti raudonieji
kraujo kiineliai keliauja j kolonélés apacia.

Reagentai

Version
€631300033

Ortho BioVue System Rh/K kasetes sudaro 6 kolonélés, kuriose yra buferinis tirpalas su galvijy albuminu ir
makromolekuliniais stiprikliais, taip pat konservantai 0,1 % (m/v) natrio azido ir 0,01 M etilendiamintetraacto rugsties.
(EDTA).

Produkto kodai 707280 ir 707250 Komponento apraS§ymas
1 stulpelis: kraujo grupavimo reagentas Anti-C (IgM) monokloninis antikiinas
Anti-C (Anti-RH2) (klonas MS24)
2 skiltis: kraujo grupavimo reagentas Anti-E (IgM) monokloninis antiklinas
Anti-E (Anti-RH3) (klonas C2)
3 skiltis: kraujo grupavimo reagentas moné\ﬂ\'ﬁgi'g'mm
Anti-c_(Anti-RH4) Anti-c (IgM) monokloninis antikinas
4 skiltis: kraujo grupavimo reagentas Anti-e (IgM) monokloninis antiktinas
Anti-e (Anti-RH5) (klonai MS16, MS21 ir MS63)
5 skiltis: kraujo grupavimo reagentas Anti-K1 (IgM) monokloninis antikiinas
Anti-K (Anti-K1) (klonas MS56)
Potencatorius, optimizuotas naudoti kaip kontrolé atliekant kraujo grupiy

6 stulpelis: Kontrole tyrimus
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Rh/K Cassette o R T H 0
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

|spéjimai ir atsargumo priemonés

Sandéliavimo reikalavimas
+ Kasetes laikykite vertikaliai 2-25 °C.
* Nelaikykite kaseciy savaime atitirpstaniame 3aldytuve/3aldiklyje.
+ Nelaikykite kaseciy Salia jokiy Silumos Saltiniy (pvz., Silumos bloko, radiatoriaus, dideliy prietaisy, Saldytuvo, Saldiklio ir
t. t. arba bet kurios vietos, kurig ap3viecia tiesioginiai saulés spinduliai).

Ispéjimai ir atsargumo

priemoneés
Sjame produkte yra 1-Imidazolo (CAS 288-32-4) 1
PAVOJUS:
H360: Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui, P280: mdveli apsaugines pirstines,
akis apsauga. P308 + P313: Patekus sglyciui arba susirdpinus: kreiptis j gydytoja.

Saugos duomeny lapus ir Ortho kontakting informacijg rasite adresu
www. Orthoclinicaldiagnostics.com.

PAVOJUS

1. Visa krauja ir su krauju besilieCiancias medziagas tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti infekcines medziagas.
Rekomenduojama kraujg ir su krauju besilie€ian¢ias medziagas tvarkyti laikantis nusistoveéjusios geros laboratorinés
praktikos. 2

2. Kai kurie kasetés komponentai gali bati laikomi pavojingomis arba potencialiai uzkre¢iamomis atliekomis. ISmeskite
visas medziagas pagal galiojancias gaires ir taisykles. 3

3. Nenaudokite reagenty pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui.

4. Kaseciy uzsalimas arba skysc¢io iSgaravimas dél kars¢io gali trukdyti laisvam neagliutinuoty raudonujy kraujo kineliy
judéjimui per stiklo karoliuky kolonéle.

5. Nenaudokite kaseciy, kurios atrodo pazeistos (t. y. sulizusios folijos sandariklis, jtrike, jtrike ar susidare burbuliuky
to uzterSimo bakterijomis, kurios gali sukelti klaidingas reakcijas).

6. Norédami pateikti reikiamus Sios sistemos centrifugavimo parametrus, naudokite Ortho BioVue System Centrifuge arba
ORTHO™ Workstation. Norint gauti tikslius bandymo rezultatus, batina tinkamai sukalibruoti centrifuga.

7. Netinkamai naudojant jdéklo komplektg arba nukritus kasetei jdéjus jdékla, pipetuojant gali bati kryZminis
reagenty uzterSimas.

8. Klaidingi rezultatai gali bati gauti dél netinkamos technikos atliekant bet kokj diagnostinj tyrimg. Dazniausi tokiy
rezultaty Saltiniai yra:

«  Skirtingy raudonuyjy kraujo kuneliy koncentracijy naudojimas, nei aprasyta skyriuje Méginiy paémimas, paruoSimas ir
saugojimas

»  Procediroje naudojamy papildomy medziagy uzterStumas mikroorganizmais
* Meéginiy, kuriuose yra kietyjy daleliy, naudojimas (trukdo laisvam raudonuyjy kraujo kuneliy tekéjimui per kolonéle))
» Labai hemolizuoty méginiy naudojimas (gali trikdyti nuskaitymo reakcijas stulpelyje))

9. Kad su Ortho BioVue kasetémis nesusidaryty burbuliuky, rekomenduojame, jei jprastai kasetes laikote Saldytuve 2-8 °C
temperatiroje, subalansuokite kasetes kambario temperatiroje (20-25 °C). likus maziausiai 96 valandoms iki
naudojimo.

Méginiy paémimas, paruoSimas ir saugojimas
+ Prie$ paimant méginius nereikia specialaus paciento/donoro paruosimo.
« Kraujas turi buti imamas patvirtintais medicininiais metodais.
» Galima naudoti méginius, paimtus su antikoaguliantu arba be antikoagulianto.

* Méginiai turi bati istirti kuo greiciau po paémimo.

« Donoro kraujas gali bati tiriamas iki galiojimo pabaigos datos.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Reagento paruosSimas

Raudonieji kraujo kineliai, surinkti i$ virkStelés, neturi buti uzkrésti (t. y. Wharton zelé, audiniai). Jei jtariamas
uzterSimas, gali prireikti plauti izotoniniu fiziologiniu tirpalu.

Raudonujy kraujo kiineliy suspensijas galima paruosti naudojant Siuos fiziologinio tirpalo ir supakuoty raudonujy kraujo
kdneliy derinius:

Fiziologinio tirpalo tiris Supakuotas raudonuyjy kraujo kiineliy kiekis * Raudonuyjy kraujo kiineliy koncentracija

1 mL 40 pL 3%

1 mL 50 pL 4%

1 mL 65 pL 5%

1 mL 10 L 0.8%

—— 0.8mL 10 uL 1.0%

Ekonominio ) Kraujo méginiai, centrifuguojami 900-1000 x g 5 minutes, raudonujy kraujo kiineliy koncentracija bus mazdaug 80%. Sios
naud. centrifugavimo specifikacijos pasalina raudonujy kraujo kineliy pertekliy, dél kurio gali bati gauti klaidingai teigiami rezultatai.
lentelé 3 p. Ortoklinikinés diagnostikos byloje esantys duomenys.

Reagento paruoSimas

,Ortho BioVue System* kaseté yra paruosta naudoti. Kiekviename stulpelyje yra vieno specifiSkumo reagentas, tinkamas
vienam tyrimui. Kaseté yra termiSkai uzdaryta aliuminio folija, kad blty iSsaugotas reagenty vientisumas. Atidarius folijos
sandariklj, kasetes reikia sunaudoti per vieng valandg. Nenaudokite kasetés, jei skyscio lygis kolonéléje yra stiklo
karoliuky virSuje arba zemiau jo.

Procedira
Toliau nurodyta procedira skirta tik rankiniam BioVue kasetés testavimui. Naudodami automatizuotus prietaisus laikykités
procediry, pateikty jrenginio gamintojo pateiktame naudotojo vadove. Laboratorijos turi laikytis patvirtinty patvirtinimo
procediry, kad parodyty Sio gaminio suderinamuma su automatizuotomis sistemomis.

Suteiktos medziagos

400 kaseciy (prekés kodas 707280)
100 kaseciy (prekés kodas 707250)
Komponento apraSymag rasite skyriuje Reagentai

Reikalingos, bet nesuteikiamos medziagos

1
2
3
4
5.
6.
7
8
9
1

0.

ORTHO VISION® Analizatorius

ORTHO VISION® Max Analatorius

ORTHO AutoVue® Innova / ORTHO AutoVue® Ultra Analizatoriai
Ortho BioVue sistemos centrifuga arba ORTHO™ darbo stotis
ORTHO Optix™ Skaitytuvas

Mikropipeté pristatymui 10 pL, 40 pL ir 50 pL

Vienkartiniai pipetés antgaliai

Ortho BioVue sistemos darbo stovas

Liner Assembly, BioVue

Izotoninis fiziologinis tirpalas

Bandymo procediira
1,

Version
631300033

Paruos$kite raudonyjy kraujo kiineliy suspensijas pagal skyriy ,Méginiy paémimas, paruoSimas ir saugojimas”.

Prie§ naudodami leiskite kasetei ir tiriamajam méginiui susilti iki kambario temperatiros. Nukreipkite kasete taip, kad
galiné etiketé (briksninio kodo pusé) buty nukreipta | save. Tinkamai pazymékite kasete su méginio identifikavimu.
Atidarykite kasetés angas naudodami jdéklo mazga. Apverskite kasete aukstyn kojomis ir prispauskite prie jdéklo.
IStraukite agregata i$ jdéklo laikiklio.

Pastaba: |déjus jdeékla, kasetée turi buti panaudota per vieng valandg.
Pridedama:
* 10 L 3-5 % ARBA
* 40 L 1,0 % ARBA

* 50 pl 0,8 % raudonujy kraujo kiineliy suspensijos | kasetés reakcijos kameras.
Centrifuguokite kasete naudodami Ortho BioVue sistemos centrifugg arba ORTHO™ darbo stot;.

Pastaba: Centrifugavimas turi bati atliktas per 30 minuciy po meginiy pridejimo j
reakcijos kamera.
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Rezultaty interpretavimas
6. Baige testg perskaitykite atskiry stulpeliy priekine ir galine dalj, kad bty galima nustatyti agliutinacija.
7. Utzfiksuokite reakcijos stipruma i$ tos puseés, kurios teigiamas rezultatas yra stipresnis.

Kokybés kontrolés procediiros

Norint atpazinti reagento pablogéjima, batina atlikti serologinj tyrima. Kiekvieng reagenty partijg rekomenduojama tirti kiekvieng

naudojimo dieng su atitinkamomis teigiamomis ir neigiamomis kontrolémis pagal patvirtintas standartines darbo proceduras.

Teigiamas valdymas- Naudokite raudonuosius kraujo kinelius, kurie, kaip zinoma, turi antigena, j kurj nukreiptas
reagento antikiinas. Jei jmanoma, turéty bati naudojama heterozigotiné antigeno ekspresija.
Rezultatai turéty parodyti agliutinacija, kurig atspindi raudonieji kraujo kuneliai, sulaikyti stiklo
karoliuky kolonéléje arba ant jos.

Neigiamas valdymas- Naudokite raudonuosius kraujo kanelius, kuriems, kaip Zinoma, triksta antigeno, | kurj
nukreiptas reagento antikinas. Rezultatai neturéty rodyti raudonuyjy kraujo kuneliy
agliutinacijos, kurig rodo supakuoty lgsteliy mygtukas stulpelio apacioje.

Valdymo stulpelis — Naudokite normalius (nejautrintus) raudonuosius kraujo kunelius. Rezultatai neturéty rodyti
raudonujy kraujo kuneliy agliutinacijos, kurig rodo supakuoty Igsteliy mygtukas stulpelio
apacioje.

Rezultaty interpretavimas

Teigiamas Raudonujy kraujo kuneliy agliutinacija yra teigiamas tyrimo rezultatas ir rodo atitinkamo
rezultatas (+): antigeno buvima.

Neigiamas Raudonujy kraujo kineliy agliutinacija néra neigiamas tyrimo rezultatas ir rodo, kad
rezultatas (-): atitinkamo antigeno negalima jrodyti.

Valdymo stulpelis: Jei kontrolinéje stulpelyje pastebimas teigiamas reaktyvumo laipsnis, negalima nustatyti

tinkamo kraujo grupés interpretacijos. Norint nustatyti serologinj Kontrolés reaktyvumo
pagrindg, naudotojas turi atlikti tolesnj tyrima.

4+ Reakcija Agliutinuoti raudonieji kraujo kiineliai sudaro juostg karoliuko stulpelio virSuje.

3+ Reakcija Dauguma agliutinuoty raudonujy kraujo kuneliy yra sulaikomi arba strige virSutingje granuliy
stulpelio puséje.

2+ Reakcija Agliutinuoti raudonieji kraujo kuneliai stebimi per visg granuliy stulpelio ilgj. Karoliuky
stulpelio apacioje taip pat gali buti matomas mazas langeliy mygtukas.

1+ Reakcija Dauguma agliutinuoty raudonujy kraujo kiineliy yra sulaikomi arba jstrige apatinéje granuliy stulpelio
puséje. Lasteliy mygtukas taip pat bus matomas karoliuky stulpelio apacioje.

0.5+ Reakcija Dauguma agliutinuoty raudonujy kraujo kiineliy praeina ir suformuoja suardytg (nelygy)
mygtukg granuliy kolonélés apacioje. Vir§ mygtuko matomi nedideli agliutinatai.

0 Neigiama Visi raudonieji kraujo kineliai praeina ir suformuoja sklandy mygtuka karoliuko stulpelio
apacioje.

Ortho BioVue System gali aptikti miSrias Igsteliy populiacijas kaip agliutinuotus raudonuosius kraujo kiinelius granuliy
kolonélés virSuje ir neagliutinuotus raudonuosius kraujo kinelius kolonélés apacioje. Aptikimo ribos gali skirtis nuo
nustatyty kity metoduy.

Procedduros apribojimai

1. Siekiant uztikrinti bandymo rezultaty tiksluma, bitina atidziai laikytis bandymo procediros ir rezultaty interpretavimo.
Laboratorija, kuri diegia Ortho BioVue sistema, turéty turéti programa, kuri apmokyty personalg tinkamai naudoti ir
tvarkyti gamin;j.

2. Dél antigeno pablogéjimo seny raudonujy kraujo kiineliy reaktyvumas gali bati silpnesnis nei Svieziy lasteliy.

Su Siais reagentais negalima naudoti fermentais apdoroty raudonujy kraujo kaneliy.

4. Retais atvejais naudojant Siuos reagentus, tiriant raudonuosius kraujo kiinelius, padengtus antikiinais, retais atvejais
gali biti neteisingi tyrimo rezultatai dél spontani$kos agliutinacijos.

5. Nenormaliis serumo baltymai tiriamajame méginyje gali sukelti raudonujy kraujo kiineliy agregacija, o tai gali bati
aisSkinama kaip agliutinacija.

6. Nustatyta, kad plazmos plétikliai trukdo kai kuriems kraujo banky tyrimams. Duomeny apie trukdzius naudojant
Ortho BioVue sistema néra. Jei pastebimi trikdZiai, reikia naudoti problemy sprendimo bidus.

7. Anti-E klonas (C2), naudojamas anti-E reagente, neaptinka Ew antigeno.

8. Kai naudojate automatizuotus prietaisus, vadovaukités apribojimais, nurodytais jrenginio gamintojo pateiktame
naudotojo vadove..

w

Tiketini rezultatai:
Klinikiniy tyrimy metu tirty méginiy C (RH2), E (RH3), c— (RH4), e (RH5) ir K (K1) grupés Ortho BioVue sistemoje
parodé tokj pasiskirstyma:
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Specifinés veikimo charakteristikos

Kraujo grupé I8tirty méginiy skaidius Teigiami pavyzdziai 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

3264 (76,2 %) tirty méginiy etniné kilmé buvo nustatyta. 1S Siy méginiy 61,6 % buvo paimti i§ Kaukazo kilmés asmeny,
10,9 % i$ afroamerikieCiy, 2,3 % i$ ispany kilmés, 0,9 % i$ Ryty paveldo ir 0,5 % i§ Amerikos indény, Saudo Arabijos,
Araby, Azijos indény ar filipinie€iy paveldo. . Pasiskirstymo poky¢iai skirsis priklausomai nuo tiriamos etninés
populiacijos.

Rezultatai, gauti nustatant C ir c— antigenus BioVue metodu, sutapo atitinkamai 99,41% ir 99,95%, lyginant su mégintuvélio
testu. E antigeno aptikimo meégintuvélis ir BioVue metodai atitiko 98,63 %, e antigeno — 100,00 % ir K (K1) antigeno aptikimas —
99,52 %. Sutapimas procentais rodo tik dviejy tyrimy atitikima ir nenurodo, kuris metodas dave teisingus rezultatus.

) Ortoklinikinés diagnostikos byloje esantys duomenys.

Specifinés veikimo charakteristikos -

Buvo iSbandyti kraujo grupiy nustatymo reagentai Anti-C (monokloninis), anti-E (monokloninis), anti-c- (monokloninis), anti-e
(monokloninis) ir anti-K (monokloninis), esantys Ortho BioVue System kasetéje. ir nustatyta, kad jie specifiSkai agliutinuoja
zmogaus raudongsias Iasteles, jei yra atitinkamo antigeno, kai naudojamas pagal rekomenduojamas naudojimo instrukcijas.‘L 5

» Anti-C reagentas reaguoja su lastelémis, ekspresuojanciomis C (RH2) antigena. Lastelés, ekspresuojancios silpng C,
identifikuotos naudojant polikloninj anti-C reagenta, buvo teigiamos naudojant $j reagenta. ISbandytos Iastelés apéme
pavyzdzius, identifikuotus kaip Cw, Cx, Rz, Rh32, Rh35, rG ir r. Sis reagentas buvo neigiamas su Iastelémis, kuriose
triko C antigeno, jskaitant R1wr ir DCw- (Rh-delecijos) raudonasias lgsteles, kurios buvo neigiamos naudojant
polikloninj anti-C reagenta..

» Anti-E reagentas reaguoja su Igstelémis, ekspresuojanciomis E (RH3) antigena. Jis aptiko vieng ET pavyzdj ir dvi
Iasteles, ekspresuojandias silpna E, identifikuotas naudojant polikloninj anti-E reagenta. Sis reagentas nereaguoja su
lastelémis, ekspresuojanciomis Ew (RH11) antigena.

» Anti-c— reagentas reaguoja su lgstelémis, ekspresuojanéiomis c— (RH4) antigena. Jis buvo teigiamas su Rh26,

LOCR ir Dc (Rh delecija) raudonosiomis lastelémis, kurios taip pat buvo teigiamos naudojant polikloninj anti-c—.

» Anti-e reagentas reaguoja su Igstelémis, ekspresuojanc¢iomis e (RH5) antigeng. Jis sureagavo su daugybe Igsteliy,
ekspresuojanciy dalinj e antigeng (e+hrs- ir e+hrb), ir su lgstelémis, kuriy e ekspresija buvo sumazéjusi (Rh32, Rh33 ir
Rh35), pavyzdziais).

» Anti-K reagentas reaguoja su K (K1) antigenu. ISbandzius su raudonaisiais kraujo kiineliais, ekspresuojanciais kitus
Kell sistemos antigenus, jis reagavo su visomis K+ Igstelemis, jskaitant K+k+, K+k- ir K+K17, taip pat vienu K+ Rh
nulinio pavyzdzio. Jis nereagavo su Siais K neigiamais eritrocitais: K-k+, Js(a+b-), Kp(a+b-), K11, K12, K14, K19, K22,
KO ir McLeod.

Techninius klausimus, susijusius su Siais reagentais, reikia kreiptis | Ortho Care™ techniniy sprendimy centra.

* Ortoklinikinés diagnostikos byloje esantys duomenys.
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Version
631300033
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Simboliy Zzodynas

Simboliy Zodynas

The following symbols may have been used in the labeling of this product.
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In vitro Diagnostic Medical
Device
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Consult instructions for use
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Fragile, Handle
with Care.

Keep Dry
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Do Not Use if Damaged

Keep away from
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Serious Health Hazards
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Techniniy pakeitimy aprasymas *

|spéjimai ir atsargumo priemonés:

— Atnaujinta skyriaus antrasté i$ ,Atsargumo priemonés* j
»lSp€&jimai ir atsargumo priemonés*.
- Pridétos pavojaus ir atsargumo frazes, kad jos atitikty naujus saugos

duomeny lapus

- Pridétas visuotinai suderintas simbolis, atitinkantis klasifikavimo,

Naudojimas pagal paskirtj: iStaisyta E (K1) rasybos klaida K (K1)

zenklinimo ir pakavimo (CLP) reglamentus

Reikalingos, bet nepateiktos medziagos: pridétas Ortho Optix™ skaitytuvas

Nuorodos: pridéta nuoroda
Simboliy Zodynas:
— Pridétas pasauliniu mastu suderintas simbolis

— Pridéta Laikyti atokiau nuo saulés Sviesos ir Silumos simbolis

* Keitimo juostos nurodo techninio teksto pakeitimo padétj, palyginti su ankstesne dokumento versija.
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