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Paskirtis

Naudojama in vitro diagnostikai
ABO priekinés (eritrocity) grupés patvirtinimui Ortho® BioVue sistemoje.

Tyrimo santrauka ir paaiskinimas

méginiuose nustatyti.

AFFIRMAGEN ir AFFIRMAGEN 4 naudojami tikétiniems ABO kraujo grupés antikiinams paciento ir donoro

Procediros principai
Atvirkstiné (serumo) grupavimo procedira remiasi tikétinu aloagliutininy anti-A ir (arba) anti-B buvimu arba nebuvimu, kad

baty patvirtinta ABO kraujo grupé. Sios procediiros metu paciento arba donoro serumas arba plazma sujungiami su
atskirais AFFIRMAGEN arba AFFIRMAGEN 4 eritrocitais. Po centrifugavimo agliutinacijos buvimas arba nebuvimas
patvirtina arba paneigia ABO raudonyjy kraujo kineliy grupiy nustatymo rezultatus.

Reagentai
Kiekviename buteliuke yra 3 % Rh neigiamy (D-, C-, E) Zmogaus eritrocity suspensija fosfato-citrato buferiniame

skiediklyje, j kurj pridéta purino, steroido ir nukleozidy, kad baty palaikomas reaktyvumas ir (arba) pristabdyta hemolizé
datavimo laikotarpiu. Chloramfenikolio (330 pg/ml), neomicino (70 pg/ml) ir gentamicino sulfato (50 ug/ml) buvo pridéta

bakteriniam uzterStumui mazinti. EDTA dinatrio druskos pridéta, kad baty iSvengta komplemento sukeltos hemolizés.

Reagentas

Komponento apraSymas

AFFIRMAGEN

Dviejy buteliuky rinkinys, kurj sudaro po vieng A1 ir B raudonujy kiineliy buteliukg

AFFIRMAGEN 4

Keturiy elementy rinkinys, kurj sudaro po vieng A1, A2, B ir O grupiy raudonajj kraujo kinelj

Lai

Ekonominio
naudingumo
lentelé 4 p.

kymo reikalavimai

3% AFFIRMAGEN, 3% AFFIRMAGEN 4 (produkto kodai 707930, 707910)

Svieziai atidarytas, skirtas naudoti
ORTHO VISION® / ORTHO VISION®
Max analizatoriuje

Reagentas Sandéliavimo salygos Stabilumas
Neatidarytas Saldytuve 2—8 °C (36-46 °F) Galiojimo data
<3 dienos (72 valandos)

Naudojant "ORTHO VISION" garinimo
dangtelj, naudokite analizatoriuje
kambario temperatiroje.

Veikimas po trijy dieny nepertraukiamo
naudojimo sistemos viduje nebuvo
patvirtintas.

SvieZiai atidarytas, skirtas naudoti su
"ORTHO AutoVue® Innova" / "Ultra

Naudokite kambario temperatiroje. Jei
prietaisas nenaudojamas nuolat, "Ortho"
rekomenduoja reagentus iSimti i$
sistemos ir laikyti Saldytuve. Reagenty
eritrocitus reikia patikrinti, ar jie
nenusedo, ir i$ naujo suspenduoti, jei
analizatorius buvo nenaudojamas ilgiau
nei 2 valandas.

Ne ilgiau kaip 24 valandas trimis aStuoniy
alandy pamainomis su Saldymu per naktj
tarp pamainy.

« Pakeiskite dangtelj, kai nenaudojate.

* Neuzsaldykite.

Sie produktai buvo istirti imituojamomis naudojimo salygomis, naudojant pusiau automatines platformas, kurios
parode, kad kiekvienas produktas yra tinkamas naudoti pagal paskirtj iki tinkamumo vartoti termino pabaigos.

Atsargumo priemonés

1. Su visu krauju ir medziagomis, turiniomis salytj su krauju, elkités taip, tarsi jos galéty pernesti infekcijos sukelejus.
Rekomenduojama kraujg ir su krauju besilieCiancias medziagas tvarkyti taikant nustatytg gerajg laboratorine praktika.
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Méginiy paémimas, paruosimas ir saugojimas

2. Atlikus tyrimus pagal galiojanCius FDA reikalaujamus testus, nustatyta, kad pirminés medziagos, i$ kurios buvo gauti
Sie produktai, yra neigiamos. Jokiais zinomais bandymy metodais negalima uztikrinti, kad i§ Zmogaus kraujo gauti
produktai neperduos infekcijy sukéléjy.

3. Nenaudokite pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui.

4. Dél netinkamos technikos gali biti gauti klaidingi rezultatai, dél kuriy rezultatai, gauti naudojant
AFFIRMAGEN ir AFFIRMAGEN 4, gali bati pripazinti negaliojanciais.

5. Nenaudoti, jei pastebéta ryski hemolizé arba uzterSimo pozymiy.

6. Naudokite "Ortho BioVue System" centrifugg arba ORTHO™ Workstation, kad uztikrintuméte Siai sistemai reikalingus
centrifugavimo parametrus. Norint gauti tikslius tyrimy rezultatus, batina tinkamai kalibruoti centrifuga.

Méginiy paémimas, paruosimas ir saugojimas
» Prie$ imant méginj paciento (donoro) specialiai paruosti nereikia.
» Kraujas turéty bati imamas taikant patvirtintus medicininius metodus.
+ Galima naudoti serumg arba plazma.
* Méginiai turéty bati tiriami kuo grei¢iau po jy paémimo.
* Jei véluojama atlikti tyrimg, méginiai turéty bati laikomi 2—8 °C.

Reagento paruosimas

AFFIRMAGEN ir AFFIRMAGEN 4 naudokite tiesiai i$ buteliuky be papildomy pakeitimy. Kiekvieno buteliuko turinj
reikia resuspenduoti Svelniai maisant.

Procedura

Toliau nurodyta procedira taikoma tik rankiniam "BioVue" kaseciy testavimui. Naudodami automatinius
prietaisus, vadovaukités procediiromis, pateiktomis prietaiso gamintojo pateiktame operatoriaus vadove.
Laboratorijos, norédamos jrodyti Sio gaminio suderinamumga automatinése sistemose, turi laikytis patvirtinty
patvirtinimo procediry.

Pateikta medziaga
AFFIRMAGEN ir AFFIRMAGEN 4

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

ORTHO VISION® Analizatorius

ORTHO VISION® Max Analizatorius

ORTHO AutoVue® Innova / ORTHO Autovue® Ultra Analizatorius

Ortho BioVue System Centrifuga ar ORTHO™ Workstation

ORTHO Optix™ Reader

Ortho BioVue sistemos kasetés su atvirkstinio skiediklio stulpeliais, pvz., atvirkstinio skiediklio arba ABO-Rh/Reverse
kasetés

Mikropipeté 10 pL ir 40 pL tiekimui

Vienkartiniai pipetés antgaliai

9. Ortho BioVue System darbo stovas

O UThWN P

© N

Tyrimo procedira

Konkreciy nurodymy dél naudojamos Ortho BioVue sistemos kasetés ieSkokite naudojimo instrukcijoje.

Prie$ naudodami leiskite reagentams atvésti iki kambario temperatiros. Kasete orientuokite taip, kad galiné etiketé (briksninio kodo
pusé) bty nukreipta j jus. Kasete atitinkamai pazenklinkite etiketémis, skirtomis reikiamiems tyrimams atlikti.

Nulupkite folijos juostele arba jdékite jdékla, kaip nurodyta konkrecios kasetés naudojimo instrukcijoje.

Pastaba: Kaseté turi bti panaudota per vieng valandg nuo folijos nuémimo. Kasetes su
uzdengtomis reakcijos kameromis galima iSsaugoti ir Siuos stulpelius naudoti
papildomiems tyrimams. Nenaudokite kasetés, jei skyscio lygis yra ties stikliniy
rutuliuky virSumi arba Zemiau jo.

4. | reakcijos kamerg jpilkite 10 pl atitinkamo AFFIRMAGEN reagento.
5. ] atitinkamas reakcijos kameras jpilkite 40 pl tiriamojo serumo arba plazmos.

Ispéjimas: Nelieskite pipetés antgaliu reakcijos kameros Sono. Jei taip atsitikty, pries
pereidami prie kitos kameros pakeiskite pipetés antgalius.

6. Centrifuguokite kasete naudodami "Ortho BioVue" sistemos centrifugg arba ORTHO ™ Workstation.
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Rezultaty interpretavimas

Pastaba: Centrifuguoti reikia per 30 minuciy nuo méginiy jdéjimo j reakcijos kamera.
Inkubavimas kambario temperatdroje nuo 5 iki 30 minugiy prie$ centrifugavima gali
sustiprinti silpny antikiiny reakcijg.

7. Baigus tyrimg, nuskaitykite atskiry stulpeliy priekine ir galine dalis dél agliutinacijos ir (arba) hemolizés.
Kokybés kontrolés procediiros

AFFIRMAGEN ir AFFIRMAGEN 4 turéty bditi tiiami kiekvieng naudojimo dieng su teigiamais ir neigiamais kontroliniais
méginiais pagal procediros skyriuje aprasytg metodg.

Rezultaty interpretavimas
Agliutinacija ir (arba) hemolizé rodo, kad yra antikdny, atitinkanciy antigeng, esant;j ant tiriamy eritrocity.

Pastaba: EDTA koncentracija gali uzkirsti kelig hemolizei ne visuose méginiuose.

AFFIRMAGEN 4 kontroliniy O grupés Igsteliy agliutinacija rodo, kad yra ne anti-A ir (arba) anti-B antikliny. Tokj antikiing reikéty
nustatyti naudojant antikiiny identifikavimo grupe, pavyzdziui, RESOLVE® Panel A.

Procediiros apribojimai

1. Norint uZtikrinti bandymo rezultaty tikslumg, reikia atidZiai laikytis bandymo procediros ir rezultaty aiSkinimo.
Laboratorija, kuri jdiegia Ortho BioVue sistema, turéty turéti programa, pagal kurig darbuotojai baty mokomi, kaip
tinkamai naudoti ir tvarkyti gaminj.

2. Kai kuriems pacientams (pvz., naujagimiams, senyvo amziaus Zzmonéms, sergantiems agammaglobulinemija ar kitais
imunosupresiniais ligoniais) laukiami ABO antikdinai gali bdti silpni arba jy gali nebdti. Bet kuriam recipientui, kurio ABO
grupés negalima tiksliai nustatyti, kaip transfuzijos alternatyvg reikéty apsvarstyti O grupés eritrocitu.

3. A2 kraujo kineliy gali neagliutinuoti mazo titerio anti-A, randami kadikiy ir pagyvenusiy asmeny, kurie priklauso O ir
B grupei, serumuose.

4. O grupés lastelés, pateiktos kartu su AFFIRMAGEN 4, yra skirtos tik kontrolei ir neturéty bati naudojamos tik
netikétiems antikinams nustatyti.

5. Jei tiiamame serume yra antikiny prie§ konservuojamojo tirpalo sudedamasias dalis, gali atsirasti klaidingai
teigiamy rezultaty.

6. EDTA gali uzkirsti kelig komplemento sukeltai hemolizei, kuri gali bati klaidingai interpretuojama kaip neigiama
hemolizino tyrimo reakcija.

7. Naudodami automatinius prietaisus, vadovaukités prietaiso gamintojo pateiktame operatoriaus vadove nurodytais
apribojimais.

Laukiami rezultatai-
Klinikinio tyrimo metu, lyginant 0,8 % AFFIRMAGEN ir 3,0 % AFFIRMAGEN A1 grupés, A2 grupés ir B grupés Igsteles,
544 tirty donoro ir paciento méginiy atvirkstinio grupavimo rezultatai sutapo 100 %. Visy méginiy atvirkstinio grupavimo
rezultatai sutapo su istoriniais tiesioginio grupavimo rezultatais, iSskyrus dvi iSimtis. A 2 reagenty lgstelés neaptiko anti-A,
esancio dviejuose B grupés méginiuose (vieno paciento ir vieno donoro). Vieno papildomo O tipo méginio, kuriame, kaip
Zinoma, yra $iltyjy autoantikiny, rezultatai su O grupés reagentinémis lgstelémis buvo teigiami.

*
Duomenys Ortho-Clinical Diagnostic.Inc byloje

Konkrecios eksploatacinés savybés -
Lasteliy ABO grupé ir Rh tipas nustatomi atliekant tyrimus bent dviejose nepriklausomose laboratorijose. Jrodyta, kad Sios
Igstelés reaguoja su normaliomis fiziologinémis anti-A ir anti-B koncentracijomis méginiuose. Kiekvieno Igsteliy méginio
tiesioginis antiglobulino testas yra neigiamas, o tai rodo, kad ant lasteliy pavirSiaus neaptinkama Zmogaus IgG ar
komplemento komponenty.
Techninius klausimus, susijusius su Siais reagentais, reikéty adresuoti "Ortho Care ™" techniniy sprendimy centrui.

*
Duomenys Ortho-Clinical Diagnostic.Inc byloje.

Nuorodos

1. Laboratory biosafety manual. 2nd ed. World Health Organization, Avenue Appia 20, 1211 Geneva 27 Switzerland,
1993.

2. Biotechnology — Laboratories for Research, Development & Analysis — Guidelines for Handling, Inactivating
and Testing of Waste. BS EN12740, BSI, 389 Cheswick High Road, London, W4 4AL, 1999.
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Simboliy zodynélis

Simboliy zodynélis
The following symbols may have been used in the labeling of this product.

Use by or Expiration Date VD In vitro Diagnostic Medical
(Year-Month-Day) Device .
Serious Health Hazards
Batch Code or Lot Number Temperature
Limitation
Catalog Number or Product Code @ This end up
u Manufacturer E:IE Consult instructions for use
Authorized Representative in
the European Community

Perziuros istorija

Perzitros data Versija Techniniy pakeitimy apraSymas *
2020-07-02 €631300161

e  Saugojimo reikalavimai: Skirsnis iSpléstas, jtraukiant lentele, skirtg esanciy viduje ir atviry
buteliuky stabilumg
* Procedira: IS dalies pakeista pirmoji pastraipa, iSbraukiant nuoroda j
rankinj testavimg ir pridedant pusiau automatines priemonesi
» Reikalingos, bet nesuteikiamos medziagos: Pridétas Ortho Optix™ skaitytuvas
* Pakeitimo braksneliai rodo teksto techninio pakeitimo vietg, palyginti su ankstesne dokumento versija.
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Perziuros istorija
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0123
Ortho-Clinical Diagnostics
1500 Boulevard Sébastien Brant
LEC [REP] B.P. 30335
67411 llikirch

CEDEX, France

Manufactured for:

Ortho-Clinical Diagnostics
u Felindre Meadows

Pencoed

Bridgend

CF35 5PZ
United Kingdom

Ortho Clinical Diagnostics
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