ORTHO Poly Cassette
Anti-Human Globulin Anti-

IgG, -C3d; polyspecific

(Rabbit and Murine Monoclonal) (Green)

Ortho BioVuee System

(Poly Cassette)
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
400 cassettes 707300
100 cassettes 707350

REF

Paskirtis
NAUDOJIMAS IN VITRO DIAGNOSTIKAI
Kokybiné 1gG arba komplemento, prijungto prie raudonujy kraujo kineliy, nustatymo procedura.

Testo santrauka ir paaiSkinimas
Anti-IgG, -C3d; polispecifinis yra svarbi diagnostiné pagalba nustatant imunoglobulino ir (arba) komplemento buvimg ar
nebuvima Zmogaus raudonuosiuose kraujo kiineliuose. Sis reagentas tinka tiesioginiam ir netiesioginiam antiglobulino tyrimui.

Procediiros principai
Ortho BioVue sistema naudoja kolonélés agliutinacijos technologijg, kurig sudaro stikliniai rutuliukai ir kolonéléje esantis
reagentas, kuris, centrifugavus kasete, sulaiko agliutinuotus raudonuosius kraujo kinelius ir leidzia neagliutinuotiems
raudoniesiems kraujo kiinams nukeliauti | kolonélés apacig. Raudonieji kraujo kineliai atskiriami nuo serumo baltymy
prie$ veikiant Anti-IgG, -C3d; polispecifinis reagentas. Dél reagento tankio raudonieji kraujo kiineliai gali prasiskverbti pro
kolonélg, o maziau tankus neutralizuojantys serumo baltymai lieka vir$ stiklo rutuliuko/reagento sasajos.

Reagentai

,Ortho BioVue System Poly* 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 etilendiamino tetraacto rugstis.

(EDTA).

Prekiy kodai 707300 ir 707350 Komponento apraSymas
1-6 stulpeliai: Anti-zmogaus globulinas, Anti-IgG (triusis)

Anti-lgG, -C3d; polispecifinis Anti-C3b (monokloniné pelé)

(klonas F7G3)

Anti-C3d (monokloniné pelé)
(klonas C4C7)

FD&C mélyna Nr. 1

FD&C geltona Nr. 5

Sandéliavimo reikalavimas
+ Kasetes laikykite vertikaliai 2-25 °C.
* Nelaikykite kase€iy savaime atitirpstanc¢iame Saldytuve/Saldiklyje.
* Nelaikykite kaseciy Salia jokiy Silumos Saltiniy (pvz., Silumos bloko, radiatoriaus, dideliy prietaisy, $aldytuvo, Saldiklio ir
t. t. arba bet kurios vietos, kurig apSviecia tiesioginiai saulés spinduliai).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

| PAVOJUS: Siame produkte yra 1-midazolo (CAS 288-324) 1

H360: Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui. P280: maveéti apsaugines pirstines,
| akis apsauga. P308 + P313: Patekus salyciui arba susirdpinus: krejptis j gydytoja.

Saugos duomeny lapus ir Ortho kontaktine informacifg rasite adresu

www. Orthoclinicaldiagnostics.com.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Méginiy paémimas, paruoSimas ir saugojimas

PAVOJUS

Visg kraujg ir su krauju besilieCianc¢ias medziagas tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti infekcines medziagas.
Rekomendzuojama kraujg ir su krauju besilieCianCias medziagas tvarkyti laikantis nusistovéjusios geros laboratorinés
praktikos.

Visi kraujo produktai turi bti traktuojami kaip potencialiai infekciniai. Zaliavos, i$ kuriy buvo gautas $is produktas, buvo
neigiamos dél hepatito B pavir§iaus antigeno (HBsAg) ir antikiiny prie$ hepatito C virusg (HCV) ir 1 tipo (ZIV-1) ir 2 tipo
(ZIV-2) zmogaus imunodeficito virusus. pagal dabartinius FDA reikalaujamus testus. Jokie Zinomi tyrimo metodai negali
uztikrinti, kad produktai, gauti i Zzmogaus kraujo, neperduos infekciniy agenty.

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

Pelés viruso nebuvimas monokloninéje Sio reagento dalyje nenustatytas.

Nenaudokite reagenty pasibaigus etiketéje nurodytai galiojimo datai.

Kaseciy uzsalimas arba skysc€io iSgaravimas dél karscio gali trukdyti laisvam neagliutinuoty raudonujy kraujo kiineliy
judéjimui per stiklo karoliuky kolonéle.

Nenaudokite kaseciy, kurios atrodo pazeistos (t. y. sultizusios folijos sandariklis, jtrike, jtriike ar susidare burbuliuky
uzter§imo bakterijomis, kurios gali sukelti klaidingas reakcijas).

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

Klaidingi rezultatai gali bati gauti del netinkamos technikos atliekant bet kokj diagnostinj tyrima. Dazniausi tokiy
rezultaty Saltiniai yra:

»  Skirtingy raudonujy 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 raudonujy kraujo kineliy tekéjimui per kolonéle)

» Labai hemolizuoty méginiy naudojimas (gali trukdyti nuskaityti kolonéléje)

Jei bandymai turi bati atliekami kitais metodais, nei nurodyti pakuotés lapelyje, turi bati imtasi procediry

standartizavimo, kad buty uztikrintas bandymo rezultaty tikslumas.

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

20f8

Prie§ paimant méginius nereikia specialaus paciento/donoro paruoSimo..

Jei bandymas véluoja, méginiai turi bati laikomi 2-8 °C.

Raudonieji kraujo kuneliai, gauti i$ virkStelés méginiy, turi bati bent nuplauti vieng

Pastaba: karta izotoniniame fiziologiniame tirpale. Tiriant

raudonuosius kraujo kinelius, gautus i$ pacienty, serganciy
nenormalls serumo baltymai, gali prireikti iSplautos Iasteliy suspensijos.

TIESIOGINIS ANTIGLOBULINO TESTAS (DAT)

Jei bandymas véluoja, méginiai turi bati laikomi 2-8 °C.

Tiesioginiam antiglobulino tyrimui geriau atlikti EDTA paimta krauja.

Kraujas, paimtas | EDTA, natrio citrata arba be antikoagulianto (kre$éje méginiai), turi bati iStirtas per tris dienas..
Donoro kraujas gali bati tiriamas iki galiojimo pabaigos datos.

Raudonujy kraujo kiineliy suspensijas galima paruosti nuo 3 % iki 5 %, naudojant Siuos fiziologinio tirpalo ir
supakuoty raudonuyjy kraujo kiineliy derinius:

Pub. No. J66605_EN Version
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Reagento paruoSimas

Fiziologinio tirpalo tiiris Supakuotas raudonyjy kraujo kiineliy kiekis * Raudonujy kraujo kiineliy koncentracija
1 mL 40 pL 3%
1 mL 50 pL 4%
Ekonominio |, TmL 65 uL 5%
naud. Kraujo méginiai, centrifuguojami 900-1000 x g 5 minutes, raudonujy kraujo kiineliy koncentracija bus mazdaug 80%. Sios

centrifugavimo specifikacijos pasalina raudonujy kraujo kiineliy pertekliy, dél kurio gali bati gauti klaidingai teigiami rezultatai.
Ortoklinikinés diagnostikos byloje esantys duomenys.

NETIESIOGINIS ANTIGLOBULINO TESTAS

+ Galima naudoti serumg arba plazma.

« Serumo méginiai turi buti panaudoti per tris dienas, kad buty galima nustatyti nuo komplemento priklausomus antikinus.
* Jei naudojama plazma, nuo komplemento priklausomy antikiiny gali neaptikti.

+ BioVue netiesioginis antiglobulino testas sukurtas taip, kad ji baty galima atlikti naudojant maZzo jony stiprumo aplinka.

+  ORTHO 0,8 % reagentas Raudonieji kraujo kuneliai tiekiami mazo jony stiprumo skiediklyje, tinkamame Siam metodui.

lentelé 3 p.

» Raudonujy kraujo kiineliy suspensijos, skirtos kryzminiam atitikimui, autokontrolei arba antigeny tyrimams, turi bati
ruoSiamos naudojant ORTHO® 0,8 % eritrocity skiediklj pagal naudojimo instrukcijas..
» Dél LISS priedy metody skaitykite ORTHO BLISS naudojimo instrukcijas.

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 bty iSsaugotas reagenty vientisumas. Atidarius folijos
sandariklj, kasetes reikia sunaudoti per vieng valandg. Nenaudokite kasetés, jei skysc€io lygis kolonéléje yra stiklo
karoliuky virSuje arba zemiau.

Procedira

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

Pastaba: Dél LISS priedy metody skaitykite ORTHO BLISS naudojimo instrukcijas.

Suteiktos medziagos
* 400 kasetés (gaminio kodas 707300)
* 100 kasetés (gaminio kodas 707350)
+ Komponento apra§ymg rasite skyriuje Reagentai

Reikalingos, bet nesuteikiamos medzZiagos

Tiesioginis antiglobulino testas

ORTHO VISION® Analizatorius

ORTHO VISION® Max Analizatorius

ORTHO AutoVue® Innova / ORTHO AutoVue® Ultra Analizatorius
Ortho BioVue Sistemos centrifuga arba ORTHO™ darbo stotis
ORTHO Optix™ Skaitytuvas

Mikropipeté 10 pL tiekti

Vienkartiniai pipetés antgaliai

Ortho BioVue sistemos darbo stovas

Izotoninis fiziologinis tirpalas

© NP WM =

Indirect Antiglobulin Test

ORTHO VISION® Analyzer

ORTHO VISION® Max Analyzer

ORTHO AutoVue® Innova / ORTHO AutoVue® Ultra Analyzers
Ortho BioVue System Centrifuge or ORTHO™ Workstation
ORTHO Optix™ Reader

Ortho BioVue System Heat Block, 37 °C

Micropipetter for delivery of 40 pyL and 50 uL

Disposable pipette tips

® NoOGOMWN =
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Procediira

9. Ortho BioVue Sistemos darbo stovas
10. ORTHO 0.8% Raudonujy kraujo kineliy reagentas
11. ORTHO 0.8% Raudonujy kraujo kuneliy skiediklis

Tiesioginio antiglobulino tyrimo tyrimo procedira

1. Paruoskite raudonujy kraujo kuneliy suspensijas pagal skyriy ,Méginiy paémimas, paruoSimas ir saugojimas®.
Prie§ naudodami leiskite kasetei ir tiriamajam méginiui susilti iki kambario temperaturos. Nukreipkite kasete taip, kad
galiné etiketé (briksninio kodo pusé) buty nukreipta | save. Tinkamai pazymékite kasete su meginio identifikavimu.
3. Nupléskite folijos juostele, esancig kasetés virSuje, atidengdami tik reakcijos kameras, reikalingas atliekamam (-
iems) bandymui (-ams). Vizualiai apziirekite kasete (-es), kad jsitikintuméte, ar plévelés likuciai neuzblokuoja jokiy
Suliniy angos, nuémus folijg.

Pastaba: Kaseté turi buti panaudota per valandg po folijos nuémimo. Kasetés su uzdengtomis reakcijos kameromis
galima iSsaugoti ir Sias kolonéles panaudoti papildomiems tyrimams. Nenaudokite kasetés, jei skyscio lygis
yra stiklo karoliuky virSuje arba Zemiau.

4. | atitinkamg (-as) kasetés reakcijos kamerg (-as) jpilkite 10 pL 3-5 % fiziologinés raudonuyjy kraujo kineliy suspensijos.
5. Centrifuguokite kasete naudodami Ortho BioVue sistemos centrifugg arba ORTHO™ darbo stot;.

Pastaba: Centrifugavimas turéty buti atliktas per 30 minuciy nuo méginiy pridéjimo |
reakcijos kamera.
6. Baige testg perskaitykite atskiry stulpeliy priekine ir galing dalj, kad buty galima nustatyti agliutinacijg.
7. UzraSykite reakcijos stipruma i$ tos pusés, kurios teigiamas rezultatas yra stipresnis.

Netiesioginio antiglobulino tyrimo tyrimo procedura

1. Paruoskite raudonujy kraujo kuineliy suspensijas pagal skyriy ,Méginiy paémimas, paruosSimas ir saugojimas”..
Prie§ naudodami leiskite kasetei ir tiriamajam méginiui susilti iki kambario temperaturos. Nukreipkite kasete taip, kad
galiné etiketé (briksninio kodo pusé) buty nukreipta | save. Tinkamai pazymeékite kasete su méginio identifikavimu.

3. Nupléskite folijos juostele, esancig kasetés virSuje, atidengdami tik reakcijos kameras, reikalingas atliekamam (-
iems) bandymui (-ams). Vizualiai apziireékite kasete (-es), kad jsitikintuméte, ar plévelés liku€iai neuzblokuoja jokiy
Suliniy angos, nuémus folija.

Pastaba: Kaseté turi biti panaudota per valandg po folijos nuémimo. Kasetées
su uzdengtomis reakcijos kameromis galima iSsaugoti ir Sias kolonéles panaudoti papildomiems
tyrimams. Nenaudokite kasetes, jei skyscio lygis yra stiklo karoliuky virSuje arba zemiau.
4. | atitinkamg (-as) kasetés reakcijos kamera (-as) jpilkite 50 yL 0,8 % eritrocity suspensijos.
5. | atitinkamg (-as) kasetés reakcijos kamerg (-as) jpilkite 40 pL paciento serumo arba plazmos.

Atsargiai Nelieskite pipetés antgalio prie reakcijos kameros Sono. Jei taip atsitiks,
pakeiskite pipetés antgalj prieS pereidami j kitg kamerg.
6. Stebeékite, kad reakcijos kameros (-iy) turinys bity sujungtas. Jei reikia, Svelniai bakstelékite.

Pastaba: Uztikrinkite, kad reagentai inkubacijos metu likty reakcijos kameroje. Ten Reagentai neturéty bati maiSomi su
reagentais kolonéléje pries centrifugavimas. (Zr. Procediros apribojimai.)
7. Inkubuokite 37 °C temperatiroje maziausiai 10 minuciy iki daugiausiai 30 minu¢iy.
8. Centrifuguokite kasete naudodami Ortho BioVue sistemos centrifugg arba ORTHO™ darbo stotj.

Pastaba: Centrifugavimas turi biti atliktas per 30 minuciy nuo meginiy jdéjimo j reakcijos kamera.
9. Baige tyrima perskaitykite atskiry stulpeliy priekine ir uzpakaline dalj dél agliutinacijos ir (arba) hemolizés.
10. UzraSykite reakcijos stipruma i$ tos puseés, kurios teigiamas rezultatas yra stipresnis.

Kokybés kontrolés procediros
Norint atpazinti reagento pablogéjima, bdtina atlikti serologinj tyrima. Kiekvieng reagenty partijg rekomenduojama tirti kiekvieng
naudojimo dieng su atitinkamomis teigiamomis ir neigiamomis kontrolémis pagal patvirtintas standartines darbo proceduras..

40f8 Pub. No. J66605_EN Version
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Rezultaty interpretavimas

Teigiamas valdymas — Naudokite zmogaus serumg arba plazma, kurioje yra IgG antikiiny ir antigeno teigiamo raudonojo kraujo
Iasteles, kad patikrinty reagento anti-IgG aktyvuma. Atlikite netiesioginj antiglobulino testg procedura. Naudokite C3b ir (arba)
C3d jautrintus raudonuosius kraujo kiinelius, kad patikrintuméte, ar néra antikomplemento veikla. Laikykités tiesioginio
antiglobulino tyrimo proceduros.

Negative Control — Naudokite zmogaus seruma arba plazma, kurioje néra netikéty raudonujy kraujo kiineliy antikiny ir
nejautrinty raudonujy kraujo kuneliy kraujo lastelés. Laikykités netiesioginio antiglobulino tyrimo proceduros.

Naudojant Ortho BioVue sistema antiglobulino kontrolinés Igstelés nereikalingos ir neturéty buti naudojamos kiekvienam
atskiram tyrimui kontroliuoti..

Rezultaty interpretavimas

Teigiamas rezultatas (+): Raudonujy kraujo kuneliy agliutinacija yra teigiamas tyrimo rezultatas ir rodo, kad yra
atitinkamg antigeng. Hemolizé su agliutinacija arba be jos laikoma teigiamu tyrimo
rezultatu.

Neigiamas rezultatas (-): Jei néra raudonyjy kraujo kineliy agliutinacijos ar hemolizés, tyrimo rezultatas yra

neigiamas ir rodo, kad atitinkamas antigenas nejrodytas.

Dél hemolizés vir§ granuliy kolonélés esantis reagentas atrodys nuo Sviesiai rausvos iki raudonos spalvos. Dalinés
hemolizés atvejais agliutinacija gali bati arba nebduti.

4+ Reakcija Agliutinuoti raudonieji kraujo kineliai sudaro juosta karoliuko stulpelio virsuje.

3+ Reakcija Dauguma agliutinuoty raudonujy kraujo kiineliy yra sulaikomi arba jstrige virSutinéje granulés
puséje stulpelyje

2+ Reakcija Agliutinuoti raudonieji kraujo kineliai stebimi per visg granuliy kolonélés ilgj. A
mazas langeliy mygtukas taip pat gali biti matomas karoliuko stulpelio apacioje.

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

0.5+ Reakcija Dauguma agliutinuoty raudonujy kraujo kineliy praeina ir sudaro sutrikusj (nelygy) mygtukg
karoliuky stulpelio apacioje. Vir§ mygtuko matomi nedideli agliutinatai

0 Neigiamas Visi raudonieji kraujo kineliai praeina ir sudaro lygy mygtuka karoliuko apacioje stulpelyje.

Proceduros apribojimai

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

2. |rodyta, kad maZzo jony stiprumo tirpalai (LISS) sustiprina daugelj antigeny ir antikiiny reakcijy. Taciau gali bati méginiy,
kuriuose yra specifiniy antiktiny, pvz., Anti-K (K1), kurie néra optimaliai reaguojantys LISS tyrimo sistemose.

3. Fermentais apdoroti raudonieji kraujo kineliai nespecifiSkai agliutinuojasi | Anti-lgG, -C3d; polispecifinis reagentas
Poly kasetéje.

4. Nustatyta, kad plazmos pletikliai trukdo kai kuriems kraujo banky tyrimams. Duomeny apie trukdzius naudojant
Ortho BioVue sistemg néra. Jei pastebimi trikdziai, reikia naudoti problemy sprendimo budus.

5. Nenormalius rezultatus gali sukelti Sios priezastys:

» fibrinas arba kietosios dalelés, pvz., kreSuliai, serume arba plazmoje

* nepilnai iSplauti raudonujy kraujo kiineliy méginiai

* reagenty maiSymas su reagentais kolonéléje (netiesioginis antiglobulino testas)

* raudonieji kraujo kaneliai, kurie prilimpa prie reakcijos kameros Sony

» burbulas (-iai), trukdantis neagliutinuoty raudonujy kraujo kineliy judéjimui

Nenormalaus rezultato pavyzdys gali bati raudonujy kraujo kiineliy linija ant granuliy kolonélés. To galima iSvengti
pasalinus fibring arba kietasias daleles i méginio centrifuguojant prie$ tyrima, bent vieng kartg plaunant raudonuosius

kraujo kiinelius, kad baty pasalinta plazmos ir (arba) trombocity likugiai, ir nuskaitant rezultatus baigus tyrimag. Bandymai
su Siais ar kitais nenormaliais rezultatais turéty biti kartojami.

6. Kai naudojate automatizuotus prietaisus, vadovaukités apribojimais, nurodytais jrenginio gamintojo pateiktame
naudotojo vadove.
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Tikétini rezultatai+

Tikeétini rezultatai-

Antikliny aptikimas (netiesioginis antiglobulino testas)

Poly kasetés specifiSkumo analizé, naudojant 0,8 % SURGISCREEN® reagento raudonujy kraujo kuneliy, buvo atlikta
remiantis 410 atsitiktiniy populiacijos meginiy antikiiny patikros rezultatais. ApskaiCiuotas 0,8% SURGISCREEN
specifiSkumas, palyginti su 3% SURGISCREEN, yra 98,5%, o 95% pasikliautinasis intervalas yra nuo 96,8% iki 99,4%.
Poly kasetés jautrumo analizé, naudojant 0,8 % Surgiscreen, buvo atlikta pagal 306 antikiny teigiamy populiacijos
meginiy antikliny patikros rezultatus. Paskirstyme buvo reprezentatyvis meginiai i§ Rh-hr (33,01%), Kell

(22,22%), Kidd (7,52%), Duffy (9,15%), MNS (7,52%), Lewis (5,88%) ir P (1,31%) sistemos. Taip pat buvo jtraukti
meginiai, kuriuose yra daug antikiiny (13,40%). ApskaiCiuotas 0,8 % SURGISCREEN jautrumas, palyginti su 3 %
SURGISCREEN, yra 99,7 %, 0 95 % pasikliautinasis intervalas yra nuo 98,2 % iki 99.9%.

Tiesioginis antiglobulino testas (DAT)

Klinikiniy tyrimy metu naudojant 3-5 % eritrocity suspensijas fiziologiniame tirpale su ,Poly* kasete, DAT BioVue metodu gauti
rezultatai davé 99,1 % (232/234) sutikima, lyginant su licencijuotu mégintuvélio tyrimu. 100 % (230/230) sutapo tarp mégintuvélio
ir BioVue metodu, skirty tiesioginiam virkstelés kraujo méginiy antiglobulino tyrimui. Sutapimas procentais rodo tik dviejy tyrimy
atitikimg ir nenurodo, kuris metodas davé teisingg rezultata.

* Ortoklinikinés diagnostikos byloje esantys duomenys.

Specifinés veikimo charakteristikos s

Imunogenas, naudojamas triusio anti-zmogaus IgG gamybai, yra Zzmogaus plazmos gama globulino frakcija. Antikiny prie$
imunoglobulino mu (p) grandines ir lengvasias (K ir A) grandines tyrimas neatliekamas, taCiau Siame reagente tokiy antikiiny
gali bati.

Kiekviena ,Poly* kaseciy partija yra iSbandyta ir jrodyta, kad ji agliutinuoja raudonuosius kraujo kinelius, silpnai jautrius IgG,
C3b ir C3d. Nejautrintos eritrocitai ir raudonieji kraujo kiineliai, jjautrinti in vitro su C4, yra neigiami. Sis reagentas gali
agliutinuoti IgM jautrintas raudonasias Igsteles.

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

Revizijos data Versija Techniniy pakeitimy aprasymas *

2020-05-12 e€631300056 * |spéjimai ir atsargumo priemoné:
— Atnaujinta skyriaus antrasté i§ ,Atsargumo priemonés* |
,lspéjimai ir atsargumo priemonés”
— Pridétos pavojaus ir atsargumo frazes, kad jos atitikty naujus saugos
duomeny lapus
— Pridétas visuotinai suderintas simbolis, atitinkantis klasifikavimo,
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

* Pakeitimy juostos rodo techninio teksto pakeitimo padétj, palyginti su ankstesne dokumento versija.
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