ORTHO
0.8% SELECTOGEN®

0.8% SELECTOGEN / 0.8% SURGISCREEN / 0.8% RESOLVE

Panel A / 0.8% RESOLVE Panel B

0.8% SURGISCREEN®
0.8% RESOLVE® Panel A
0.8% RESOLVE® Panel B

Naudojimo instrukcija

0.8% SELECTOGEN 719602
0.8% SURGISCREEN 719102
0.8% RESOLVE Panel A 719502
0% RESOLVE Panel B 719522

Paskirtis

IN VITRO DIAGNOSTIKAI
Skirta naudoti su Ortho BioVue® sistema netikétiems kraujo grupiy antiklinams aptikti arba nustatyti.

Testo santrauka ir paaiSkinimas
Netikéty kraujo grupiy antikiiny nustatymas ir identifikavimas yra svarbus siekiant uztikrinti optimalius transfuzijos, néStumo ir ligos buklés
valdymo rezultatus. Eritrocitai, kuriy koncentracija 0,8 % mazo joninio stiprumo skiediklyje, skirti pagerinti kliniSkai reikS§mingy antikiiny
serologinj aptikimg "BioVue" sistemoje. 1 Lyginant su paskelbtu ANTIGRAM® antigeno profiliu, atskiry Igsteliy reaktyvumo modelis padeda

nustatyti antikiinus.

Proceduros principai
Hemolizé arba agliutinacija, esant tiriamajam serumui arba plazmai, rodo, kad yra antiktiny, nukreipty prie$ atitinkamag (-us)
antigeng (-us), esantj (-Cius) ant reagento raudonyjy kraujo kineliy.

Reagentai

Kiekviename buteliuke yra 0,8 % O grupés atskiry donoriniy Igsteliy suspensija mazo joninio stiprumo skiediklyje, j kurj
pridéta purino ir nukleozido, kad baty palaikomas reaktyvumas ir (arba) pristabdyta hemolizé datavimo laikotarpiu.
Trimetoprimo (160 pg/ml) ir sulfametoksazolo (800 pg/ml) buvo pridéta bakteriniam uzterStumui mazinti. Pridétame
ANTIGRAM antigeny profilyje iSvardyti antigenai, esantys kiekviename reagento eritrocite.

Reagentas

Komponento apraSymas

0.8% SELECTOGEN

Dviejy lgsteliy rinkinys netikétiems antikiinams aptikti

0.8% SURGISCREEN

Trijy lasteliy rinkinys netikétiems antikinams aptikti

0.8% RESOLVE Panel A

11 lgsteliy rinkinys netikétiems antikinams nustatyti

0.8% RESOLVE Panel B

11 Igsteliy rinkinys, skirtas papildyti pirmines ploksteles netikétiems antikiinams nustatyti

Laikymo reikalavimai

| 0.8% SELECTOGEN ar SURGISCREEN (Produkto kodai: 719602, 719102)
Reagentas Laikymo sglygos Stabilumas
— Neatidarytas Saldytuve 2-8 °C (36-46 °F) Galiojimo data
Ekonpmlnlo SvieZiai atidarytas, skirtas naudoti su | Naudojant "ORTHO VISION" garinimo <5 dienos (120 valandy)
naudlr)gumo ORTHO V,\I/ISIO/’\\@I/. O?THO.VISDN@ dangtelj, naudokite analizatoriuje Veikimas po penkiy dieny
lentelé 4 p. aX ANSlIZELONUMY kambario temperatroje. nepertraukiamo naudojimo sistemos
laive nebuvo patvirtintas.
Svieziai atidarytas naudoti su Naudokite kambario temperaturoje. Ne ilgiau kaip 24 valandas trimis
ORTHOAutoVue® Innova / Jei prietaisas nenaudojamas nuolat, asStuoniy valandy pamainomis su
Ultra "Ortho" rekomenduoja reagentus Saldymu per naktj tarp pamainy.
iSimti i$ sistemos ir laikyti Saldytuve.
Reagenty eritrocitus reikia patikrinti,
ar jie nenusedo, ir vel juos
rezuspenduoti, jei analizatorius buvo
nenaudojamas ilgiau nei 2 valandas.
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0.8% SELECTOGEN / 0.8% SURGISCREEN / 0.8%
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ORTHO
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Atsargumo priemonés

0.8% RESOLVE Panel A ir 0.8% RESOLVE Panel B (Produkto kodas: 719502, 719522)

Reagentas Laikymo sglygos Stabilumas
Neatidarytas Saldytuve 2-8 °C (36-46 °F) Galiojimo data
Svieziai atidarytas, skirtas naudoti su Naudoti kambario temperaturoje Naudoti iki tinkamumo vartoti termino
ORTHOVISION®/ ORTHO VISION® pabaigos, jei uzdaryta ir laikoma 2-8 °C
Max (36-46 °F) temperaturoje, kai
Analyzer nenaudojama.
Svieziai atidarytas, skirtas naudoti Naudokite kambario temperaturoje. Ne ilgiau kaip 24 valandas trimis
su ORTHOAutoVue® Innova / Jei prietaisas nenaudojamas nuolat, asStuoniy valandy pamainomis su
Ultra "Ortho" rekomenduoja reagentus Saldymu per naktj tarp pamainy.
iSimti i$ sistemos ir laikyti Saldytuve.
Reagenty eritrocitus reikia patikrinti,
ar jie nenuseédo, ir vél juos
rezuspenduoti, jei analizatorius buvo
nenaudojamas ilgiau nei 2 valandas.

Pakeiskite dangtelj, kai nenaudojate use

Neuzsaldykite.

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

ATSARGUMO PRIEMONES

1.

® N O AW

Su visu krauju ir medziagomis, turiniomis salytj su krauju, elkités taip, tarsi jos galéty pernesti infekcijos sukéléjus.
Rekomenduojama kraujg ir medziagas, kurios lie€iasi su krauju, tvarkyti taikant nustatytg geraja laboratorine praktika.
Visas medziagas $alinkite pagal galiojancias gaires ir taisykles. 3

Nustatyta, kad pirminé medziaga, i$ kurios buvo gauti Sie produktai, yra neigiama del hepatito B pavirSiaus antigeno
(HBsAg) ir antikiiny prie hepatito C virusg (HCV) bei 1 tipo Zmogaus imunodeficito virusg (ZIV-1) ir 2 tipo Zmogaus
imunodeficito virusg (ZIV-2), kai jie buvo tiriami pagal galiojangius FDA reikalaujamus testus. Jokiais Zinomais tyrimo
metodais negalima uztikrinti, kad i§ Zmogaus kraujo pagaminti produktai neperduos infekcijy sukeléjy.

Nenaudokite pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui.

Del netinkamos technikos gali bati gauti klaidingi rezultatai.

Nemaisykite eritrocity i$ atskiry buteliuky.

Nenaudokite, jei pastebéta rySki hemolizé arba uzterSimo pozymiy.

Naudojant 0,8 % eritrocitus, nepridékite potenciatoriy.

Naudokite "Ortho BioVue System" centrifugg arba ORTHO™ darbo stotj, kad uztikrintumeéte reikiamus "Ortho BioVue"
sistemos centrifugavimo parametrus. Norint gauti tikslius tyrimy rezultatus, batina tinkamai kalibruoti centrifugg.

Méginiy paémimas, paruosimas ir saugojimas

-Prie$ imant méginj paciento (donoro) specialiai paruosti nereikia.

-Kraujas turéty buti paimamas taikant patvirtintus medicininius metodus.

-Galima naudoti serumg arba plazma.

-Méginiai turéty biiti tiriami kuo greic¢iau po paémimo.

Jei véluojama atlikti tyrimg, méginiai turi bdti laikomi 2-8 °C temperatiroje.

-Raudonujy kraujo Iasteliy suspensijos autokontrolei arba papildomam antigeno tyrimui turéty bati ruo$iamos naudojant
ORTHO® 0,8 % raudonujy kraujo Iasteliy skiediklj pagal naudojimo instrukcijg.

Reagento paruosimas

Naudokite 0,8 proc. reagentinius eritrocitus tiesiai i$ buteliuky, kaip numatyta. Kiekvieno buteliuko turinys turi bati
resuspenduotas Svelniai maiSant. PrieS naudojima jsitikinkite, kad reagentai ir méginiai yra kambario temperaturos.

Procediros

Toliau nurodyta procedira taikoma tik "BioVue" kasetéems tirti. Naudodami pusiau automatinius arba automatinius
prietaisus, laikykités procedury, pateikty prietaiso gamintojo pateiktame operatoriaus vadove. Laboratorijos turi laikytis
savo patvirtinty patvirtinimo procedury, kad jrodyty Sio gaminio suderinamuma automatinése sistemose.
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Rezultaty interpretavimas

Materials Required but Not Provided

ORTHO VISION® Analizatorius

ORTHO VISION® Max Analizatorius

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

Ortho BioVue System Silumos blokas, 37 °C

Ortho BioVue System kasetes

8. Mikropipeté pristatymui 40 pL ir 50 pL

9.Vienkartiniai pipetés antgaliai

10. Ortho BioVue System darbo stovas

11. ORTHO 0.8% Raudonujy Igsteliy skiediklis

Noohkowh=

Tyrimo procediira
1.Konkreciy nurodymy dél naudojamos Ortho BioVue sistemos kasetés ieSkokite naudojimo instrukcijoje.
2.Prie$ naudodami leiskite reagentams atvésti iki kambario temperatiros. 3. Kasete orientuokite taip, kad galiné etiketé (brak$ninio kodo
pusé) buty nukreipta j jus. Kasete atitinkamai pazenklinkite etiketémis, skirtomis reikiamiems tyrimams atlikti.
3.Nulupkite kasetes virSuje esancig folijos juostele, kad matytysi tik atliekamam (-iems) tyrimui (-ams) reikalingos reakcijos kameros.

Pastab Kaseteé turi biti panaudota per vieng valandg nuo folijos nuémimo. Kasetes su uzdengtomis reakcijos
kameromis galima iSsaugoti ir Siuos stulpelius ir naudoti papildomiems tyrimams. Nenaudokite
kasetés, jei skyscio lygis yra ties stikliniy rutuliuky virSumi arba zemiau jo..

1. | atitinkama reakcijos kamerg jpilkite 50 pl atitinkamy 0,8 % eritrocity..
2. ] atitinkamas reakcijos kameras jpilkite 40 pl tiriamojo serumo arba plazmos.

|spéjima Do not touch the pipette tip to the side of the reaction chamber. If this occurs,
change pipette tips before proceeding to the next chamber.
3. Inkubuokite 37 °C temperaturoje ne trumpiau kaip 10 ir ne ilgiau kaip 30 minuciy.
4. Centrifuguokite kasete naudodami Ortho BioVue sistemos centrifugg arba ORTHO ™ Workstation.

Pasta Centrifugavimas turi buti atliktas per 30 minuciy nuo méginiy jdéjimo j reakcijos kamera..

5. Baige tyrima, atskiry stulpeliy priekyje ir gale nuskaitykite agliutinacijos ir (arba) hemolizés pozymius.
6. UzraSykite reakcijos stiprumg i$ tos puses, kurioje rezultatas yra stipresnis.

Kokybés kontrolés procediira

0,8 % reagentiniai eritrocitai turéty bati vertinami kaip tyrimo metodo sudedamoiji dalis pagal nustatytg kokybés kontrolés
programa.

Rezultaty interpretavimas

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

Jei raudonieji kraujo kuneliai neagliutinuoja arba nevyksta jy hemolize, tyrimo rezultatas yra

Neigiamas rezultatas (-): neigiamas ir rodo, kad atitinkamas antigenas nejrodomas.

Antikiny aptikimas naudojant 0,8% SELECTOGEN ar 0.8% SURGISCREEN

Teigiamas rezultatas rodo, kad yra netikety antikuiny.

Antikliny aptikimas naudojant 0.8% RESOLVE Panel A ar 0.8% RESOLVE Panel B

Méginiuose esantj antikiing galima identifikuoti palyginus tyrimo metu pastebétas reakcijas su ANTIGRAM antigeno profiliu,
pateikiamu kartu su reagentu. Jei antikiiny specifiSkumas néra akivaizdus, gali prireikti papildomy Iasteliy. Teigiama
autokontrolé rodo, kad yra antiktiny, nukreipty prie$ paciento méginio eritrocitus.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Procediros apribojimai

Procediiros apribojimai

1. Norint uztikrinti bandymo rezultaty tiksluma, reikia atidziai laikytis bandymo procediros ir rezultaty aiSkinimo.
Laboratorija, kuri jdiegia Ortho BioVue sistemg, turéty turéti programa, pagal kurig darbuotojai buty mokomi, kaip
tinkamai naudoti ir tvarkyti gamin;.

2. Antikunai, budingi mazai paplitusiems antigenams, kuriy néra ant tiriamuyjy lasteliy, nebus nustatyti.

3. Teigiami rezultatai gali bati gauti, jei tiriamame méginyje yra antikuiny prieS konservuojamojo tirpalo sudedamasias
dalis.

4. Nuo komplemento priklausomi antiktinai gali bati neaptikti, jei naudojamas plazmos méginys.

5. Optimalios reakcijos sglygos skiriasi priklausomai nuo antikiiny specifiSkumo. Né vienas tyrimo metodas neaptinka
visy antikuny.

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

Laukiami rezultatai *

Trys Simtai SeSiasdeSimt trys atsitiktiniai ir 80 neatsitiktiniy pacienty méginiy buvo jvertinti naudojant "Ortho BioVue System
Poly Cassette" (Anti-Human Globulin; polispecifinis) ir 0,8 % SURGISCREEN. Antikiiny teigiami méginiai buvo tiriami
naudojant 0,8 % RESOLVE Panel A.

Méginiai Atsitiktinis|Neatsitiktinis| Viso
Tyrimy skaicius 363 80 443
Neigiamy skaicius 331 38 369
Teigiamy skaicius 32 42 74

Neatsitikting populiacijg sudaré 30 antikiiny neigiamy ir 50 antikiiny teigiamy meéginiy, anksciau istirty nepriklausomu
tyrimo metodu. AStuoni méginiai, kuriuose anksciau nustatyta antikiny, buvo neigiami BioVue ir patvirtinti kaip neigiami
taikant nepriklausoma tyrimo metoda. Likusieji 42 méginiai buvo patvirtinti kaip teigiami antikiiny atzvilgiu.

ANTIKUNU PASISKIRSTYMAS
Aptiktas antikiinas |Atsitiktinés imtys | Neatsitiktiniai még. | Atsitiktiniai még.

D,C,E ,ce C¥ 8 19 27
K 7 5 12
Jke, Jkb 4 2 6

Fy2 2 1
M, S, Le?, LeP 2 5 7
Mixedt 2 10 12
Auto antibody 1 0 1
Nonspecific 6 0 6
TOTAL 32 42 74

Méginiuose buvo ir Rh-hr, ir ne Rh-hr antikiiny

" Duomenys Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

Konkrecios eksploatacinés savybés

Kiekvienos atskiros partijos antigeny profilis skiriasi. Kiekvieno antigeno, nurodyto pridedamame ANTIGRAM antigeno profilyje,
buvimas arba nebuvimas buvo jrodytas atliekant tyrimus su bent dviem antiserumo $altiniais, iSskyrus atvejus, kai antiserumo
retumas neleidzZia to daryti. Kiekvienas i$ $iy tyrimy buvo atliktas ir interpretuotas nepriklausomai. Kiekvieno Iasteliy méginio
tiesioginio antiglobulino testas yra neigiamas, o tai rodo, kad lasteliy pavirSiuje neaptinkama zmogaus IgG ar komplemento
komponenty. Lastelés, naudojamos 0,8 % SELECTOGEN ir 0,8 % SURGISCREEN, istirtos hemagliutinacijos testu ir nustatyta,
kad jos neigiamos HLA | klasés (Bg) atzvilgiu.

Techninius klausimus, susijusius su Siais reagentais, reikéty adresuoti "Ortho Care™" techniniy sprendimy centrui.

" Duomenys Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

Nuorodos
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Simboliy zodynélis

The following symbols may have been used in the labeling of this product.
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EE Consult instructions for use
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VD Device
Serious Health Hazards

Temperature
Limitation

@ This end up

Perzilry istorija

Perziuros data Versija

Pakeitimy apraSymas*

2020-07-02 €631300209

Saugojimo reikalavimai: Skirsnis iSpléstas, jtraukiant lentelg, skirtg laive ir

atviry buteliuky stabilumo

Procedira: |§ dalies pakeista pirmoji pastraipa, kad bity paSalinta
nuorodarankinj bandyma ir pridétos pusiau automatinés priemonés.

Reikalingos, bet nepateiktos medziagos: Pridétas Ortho Optix™ Reader

* Pakeitimo brukSneliai rodo teksto techninio pakeitimo vietg, palyginti su ankstesne dokumento versija.
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Perziiiry istorija

C€

0123
Ortho-Clinical Diagnostics
1500 Boulevard Sébastien Brant
[ EC [REP]
B.P. 30335
67411 llikirch
CEDEX, France

Manufactured for:
Ortho-Clinical Diagnostics
Felindre Meadows
Pencoed

Bridgend

CF355PZ
United Kingdom
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