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Reagentiniai eritrocitai Produkto kodai
0,8 % Affirmagenz Joe
0,8 % Affirmagen 3 719221

0,8 % Affirmagen® 4

PASKIRTIS

ABO tiesioginiam (eritrocity) grupés nustatymui Ortho®™ BioVue sistemoje patvirtinti.

IN VITRO DIAGNOSTIKAI

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

0.8 % AFFIRMAGEN, 0,8 % AFFIRMAGEN 3 ir 0,8 % AFFIRMAGEN 4 yra naudojami Zinomiems ABO kraujo grupiy
antikinams aptikti pacienty ir donory méginiuose, naudojant Ortho BioVue® sistema,

TYRIMO PRINCIPAS

Atvirkstine (serumo) kraujo grupiy nustatymo procedira, patvirtinanti ABO kraujo grupiy nustatymo rezultatus, paremta
aloagliutininy anti-A ir (arba) anti-B buvimo ar nebuvimo principu. Sios procediiros metu paciento ar donoro kraujas yra
sumaisomas su tam tikrais 0,8 % AFFIRMAGEN eritrocitais. Po centrifugavimo nustatyta agliutinacija patvirtina ar
nepatvirtinaABO eritrocity kraujo grupés nustatymo rezultatus.

REAGENTAI

Kiekviename buteliuke yra 0,8 % Zzmogaus Rh neigiamy (D-, C-, E-) eritrocity suspensija fosfatiniame-citratiniame
buferiniame skiediklyje, kuriame yra puriny, steroidy ir nukleozidy, skirty reaktyvumui palaikyti ir (arba) hemolizei
sustabdyti tyrimo metu. Pridéta trimetoprimo (160 pg/ml) ir sulfometoksazolio (80O pg/ml), kurie apsaugo nuo bakterinio
uzterSimo. Kad bty i$vengta komplemento kontroliujamos hemolizes, pridedama EDTA dinatrio druskos.

Reagentas Sudetis

0.8 % AFFIRMAGEN Dvieju buteliuky rinkinys. Po vieng A, ir B eritrocity.

0,8 % AFFIRMAGEN 3 Trijy buteliuky rinkinys. Po vieng A, Azir B eritrocity.

0,8 % AFFIRMAGEN 4 Keturiy buteliuky rinkinys. Po vieng A1, Az, B ir O eritrocity.

LAIKYMO REIKALAVIMAI

Laikykite 2-8 °C temperatiroje.
Neuzsaldykite.

Sie produktai buvo iSbandyti jy naudojima imituojanéiomis salygomis. Sio tyrimo rezultatai parode, kad kiekvienas
produktas tinka naudojimui pagal paskirtj iki nurodytos galiojimo datos,

ATSARGUMO PRIEMONES

Versija 1.0

1. Su visais kraujo meginiais ir medziagomis, naudotomis dirbant su kraujo meéginiais, elkités kaip su potencialiais
infekcijos sukelejais. Su visais kraujo méginiais ir medziagomis, naudotomis dirbant su kraujo méginiais, dirbkite
laikydamiesi geros laboratorines praktikos reikalavimy. ' Visas medziagas ismeskite laikydamiesi galiojanéiy taisykliy
ir norminiy teisés akty ?

2. MedzZiaga, i$ kurios yra pagaminti Sie produktai, buvo patikrinta FDA priimtais metodais, kuriy rezultatai buvo neigiami
iStyrus hepatito B paviriaus antigena (HBsAg), antikiinus prie$ hepatito C virusg (HCV) ir Zmogaus imunodeficito tipo
1 virusg (ZIV-1) ir tipo 2 virusg (ZIV-2). Néra Zinoma tokiy tyrimo metody, kurie uztikrinty, kad zmogaus kraujo
produktai neperduos infekcijos sukelgjo,.

3. Nenaudokite praejus etiketeje nurodytam galiojimo laikui.

4. Del netinkamos technikos, gali bati gauti klaidingi rezultatai, kurie anuliuos rezultatus, gautus naudojant
0.8 % AFFIRMAGEN, 0,8 % AFFIRMAGEN 3 ir 0,8 % AFFIRMAGEN 4 reagentus.

5. Nenaudokite, jei matote rySkius hemolizes ar akivaizdzius uzteréimo pozZymius.

6. Naudokite Ortho BioVue sistemos centrifuga, kad bty uztikrinti sistemai reikiami centrifugavimo parametrai.
Tinkamas centrifugos kalibravimas yra svarbus tiksliems testo rezultatams biity gauti..
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MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Pries imant meginius, pacienty ar donory specialiai paruoéti nereikia. Kraujas turi bdti imamas patvirtintais medicininiais
metodais. Gali bdti naudojamas serumas arba plazma. Paimtus meginius reikia tirti kaip galima greiéiau. Jei tyrimas
atidedamas, meginiai turi bati laikomi 2-8 °C temperatiroje.

REAGENTY PARUOSIMAS

0.8 % AFFIRMAGEN reagentus imkite tiesiog 1§ buteliuko, jy ruosti nereikia. Kiekvieno buteliuko turinj reikia atsargiai
sumaisyti.

PROCEDURA

Toliau nurodyta procediira yra skirta tik rankiniam darbui su BioVue kasete. Naudodami automatinius prietaisus
laikykités gamintojo nurodymuy. Laboratorijos privalo laikytis patvirtinty procediiry, kad baty parodytas $io
produkto suderinamumas su automatinémis sistemomis.

Pateiktos medziagos
0,8 % AFFIRMAGEN, 0,8 % AFFIRMAGEN 3 ar 0,8 % AFFIRMAGEN 4

Reikalingos, taiau nepateiktos medziagos

1. Ortho BioVue sistemos kasetés, kuriose yra reversinio skiediklio stulpeliai, pvz., Reversinio skiediklio ar
ABD/reversinio grupiy nustatymo kasetes

2. Ortho BioVue sistemos centrifuga

3. Mikropipete, pritaikyta paimti 40 pl ir 50 pl

4. Vienkartiniai pipeciy antgaliai

5. Ortho BioVue sistemos darbo stovas (gaminio kodas 707830)

Tyrimo procediira
1. Ortho Detali informacijg rasite Ortho BioVue sistemos kasegiy na udojimo instrukcijas rasite pakuotés naudojimo
instrukcijoje.
2. Pries naudojimg reagentus palaikykite kambario temperatiroje. Kasetés juoda etikete (brik$ninio kodo puse) atsukite
I save. Kasetes paZzymekite pagal tyrimu reikalavimus.

3. Nuo kasetes virSaus nupleskite folijg tiek, kad atidengtumeéte tik atliekamam (-lems) tyrimui (-ams) reikalinga reakcijos
kamera.

PASTABA. Nuplesus folija kaseté turi bati panaudota per valanda. Kasetés, kuriy reakcijos
kameros yra uzdengtos, gali bati saugomos, o §ie stulpeliai naudojami
papildomiems tyrimams atlikti. Nenaudokite kaseciy, jei skyséio lygis yra sulig
stikliniy rutuliuky virSumi arba Zemiau.

4. |lasinkite 50 pl atitinkamo 0,8 % AFFIRMAGEN reagento | reakcijos kamera.

5. |lasinkite 40 pl tiriamo serumo ar plazmos | atitinkamas reakcijos kameras. Nelieskite reakcijos kameros pipetés
antgaliu. Jei taip atsitiko, prie§ pereidami prie kitos kameros pakeiskite pipetés antgalj.
6. Kasetes centrifuguokite Ortho BioVue sistemos centrifugoje.

PASTABA, llasinus méginius | reakcijos kameras centrifuguoti reikia per 30 minuéiy,
Inkubavimas prie§ centrifugavima 5-30 minuciy kambario temperatiroje, gali
sustiprinti silpnai reaguojanciy antikiny saveika.

7. Pasibaigus tyrimui kiekvieno stulpelio agliutinacija irfarba hemolize jvertinkite i abiejy pusiy.

Kokybés kontrolés procediiros

Laikantis metodo, aprasyto skyriuje ,Procedira’, 0,8 % AFFIRMAGEN, 0,8 % AFFIRMAGEN 3 ir 0,8 % AFFIRMAGEN 4
reikia kiekviena darbo dieng patikrinti su teigiama ir neigiama kontrolémis.

REZULTATUY |[VERTINIMAS

Agliutinacija rodo, kad yra antikiiny prie$ atitinkamus antigenus, esangius ant tiriamujy eritrocity.

0,8 % AFFIRMAGEN 4 O grupes kontroliniy eritrocity agliutinacija parodo, kad meginyje yra ne anti-A ir (arba) anti-B, o
kiti antikdinai. AntikGnai turi bati identifikuoti antikiny identifikavimo panelyje, pavyzdziui, 0,8 % RESOLVE” A panelyje.
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PROCEDUROS APRIBOJIMALI

PROCEDUROS APRIBOJIMAI
1

- Testo procedirg ir rezultaty interpretavima reikia kruopééiai atlikti, kad bty uztikrintas tyrimo rezultaty tikslumas.
Laboratorijos, kurios dirba su Ortho BioVue sistema, turi turéti programg, pagal kurig darbuotojai baty i§mokomi
tinkamai dirbti ir elgtis su $iais produktais.

2. Kai kuriy pacienty (pvz., naujagimiy, pagyvenusiy Zmoniy, serganciy agamaglobulinemija ir kity imunologiniy
sutrikimy turinéiy pacienty) laukiami ABO antikiinai gali bti silpni arba ju visai nebati. Visy recipienty, kuriy ABO
grupe negali bati tiksliai nustatyta, kraujui perpilti turi biti naudojamas 0 eritrocity grupés kraujas.

3. Jei kadikiy ir pagyvenusiy Zmoniy, kuriy kraujo grupé yra 0 ir B, serume anti-A antikdny titras yra mazas, A; Igsteles
gali neagliutinuoti.

4. Kaip ir visy reagenty eritrocity atveju tyrimo metu eritrocity reaktyvumas gali nezymiai sumazéti (pvz., gebéjimas
agliutinuoti),

5. O grupés lasteles, pateiktos kartu su AFFIRMAGEN 4, gali biti naudojamos fik kaip kontrolé ir neturi bati naudojamos
pasaliniams antikinams nustatyti,

6. Jei tiriamame serume yra konservuojanéio tirpalo komponenty antikiny, gali bti gautas klaidingas teigiamas
rezultatas.

TIKETINI REZULTATAI*
Atliekant klinikinius tyrimus 544 donory ir pacienty meginiy reversinis kraujo grupés nustatymas atitiko 100 %, palyginti su
0.8 % AFFIRMAGEN ir 3,0 % AFFIRMAGEN A1, A2irB Iasteliy grupemis. Visy meginiy reversinio kraujo grupés
nustatymo rezultatai sutapo su ankstesniais tiesioginio kraujo grupes nustatymo rezultatais su dviem iSimtimis. Az
reagentiniai eritrocitai ,neatpazino* anti-A antikiny, esangiy dviejuose B grupes méginiuose (vienas paciento ir vienas
donoro). Vienas papildomas O tipo ,$iltyjy* antikiiny turintis meginys buvo teigiamas reaguojant su O grupés reagentiniais
eritrocitais.
*Duomenys yra ,Ortho-Clinical Diagnostics, Inc." dokumentacijoje.

SPECIFINES ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS*

Eritrocity ABO grupe ir Rh tipas nustatytas maZiausiai dviejose nepriklausomose laboratorijose. Sios Iastelés reaguoja su
normalios fiziologinés koncentracijos anti-A ir anti-B antikinais, esanéiais meginiuose. Kiekvienas eritrocity méginys yra
neigiamas tiesioginiam antiglobulino testui, o tai rodo, kad ant lasteliy pavirSiaus nera Zmogaus IgG ar komplemento
komponenty.

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

TEKSTO PERZIUROS

Perzilros data Versija Techniniy pakeitimy paai§kinimas*

2004-02-29 1.0 Naujas formatas, techniskai tolygus 631300131, (atitinka
IVD MDD reikalavimus.)

*  Pakeitima reigkiantis Zenklas rodo techninio papildymo vieta tekste (palyginti su ankstesne dokumento versija).

LITERATUROS SARASAS

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 GLOSARIJUS

SIMBOLIY GLOSARIJUS

Toliau pateikti simboliai gali biti naudojami Siam gaminiui zymeti.
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Oficialus atstovas

Ortho-Clinical Diagnostics
Johnson & Johnson

50 — 100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4DP

United Kingdom

Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Raritan, New Jersey 08869
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