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	NEC

	
	Naudojimo Instrukcijos
	

	
	Neutral
Ortho BioVue® sistema
(Neutral kasetė)
	Produkto kodas
400 kasečių 707680
100 kasečių 707650


PASKIRTIS
Daugiausia Skirtas antikūnams nustatyti panaudojant fermentines procedūras.
IN VITRO DIAGNOSTIKAI 
SANTRAUKA IR PAAIŠKINIMAS
kasetė yra skirta tiesioginei agliutinacijai nustatyti su fermentais apdorotais eritrocitais ir mėginiais, kuriuose yra antikūnų, prieš antigenus, sustiprintus apdorojant fermentais. . Serologiniai tyrimai, atlikti su fermentais apdorotais eritrocitaisturi būti laikomi pagalbiniu tyrimu, nes fermentai suardo kai kuriuos antigenus.
PROCEDŪROS PRINCIPAS

antikūnų prieš antigeną. Ortho BioVue sistemoje panaudota stulpelinės agliutinacijos technologija, naudojant iš stiklinius rutuliukus ir stulpelyje esantį reagentą. Centrifuguojant kasetę, agliutinuotus eritrocitus pagauna stikliniai rutuliukai, o neagliutinuoti eritrocitai praeina į stulpelio dugną.

Reagentai
Ortho BioVue sistemos Neutral kasetės susideda iš 6 stulpelių, kuriuose yra buferinio tirpalo su jaučio albuminu ir makromolekuliniais potenciatoriais, taip pat ir konservantų: 0,1 % (pagal masę) natrio azido ir 0,01M etilendiamintetraacto rūgšties (EDTA).

	Produktų kodai 707680 ir 707650
	Sudedamųjų dalių apibūdinimas

	1-6 stulpeliai: Neutralus tirpalas
	Potenciatorius optimaliai pritaikytas tiesioginiams tyrimams su fermentais apdorotomis ląstelėmis


LAIKYMO SĄLYGOS
Laikykite kasetes stačias 2–25°C temperatūroje.

Nelaikykite kasečių automatiškai atsišildančiame šaldytuve/šaldiklyje.

Nelaikykite kasečių šalia bet kokio šilumos šaltinio (pavyzdžiui, kaitinimo bloko, radiatoriaus, didelių prietaisų, šaldytuvo, šaldiklio ir kt. ar bet kokios tiesiogiai saulės apšviestos vietos).

ATSARGUMO PRIEMONĖS

  1.
Su visais kraujo mėginiais ir medžiagomis, kontaktavusiomis su kraujo mėginiais, elkitės kaip su potencialiais infekcijos pernešėjais. Tiriant kraują ir medžiagas, kontaktuojančias su juo, rekomenduojama naudotis nusistovėjusia gera laboratorijų praktika. 0
  2.
Kai kurios kasečių sudedamosios dalys gali būti vertinamos kaip pavojingos ar potencialiai užkrečiamos atliekos. Visas medžiagas sunaikinkite pagal galiojančias rekomendacijas ir taisykles.

  3.
Kai kuriuose kasečių komponentuose gali būti pavojingų cheminių medžiagų (pavyzdžiui, natrio azido). Tikslesnės informacijos ieškokite medžiagų saugos duomenų lape (MSDS – angl. Material Safety Data Sheet ), kurį galite gauti iš „Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.“.
  4.
Nenaudokite reagentų, praėjus etiketėje nurodytam galiojimo laikui.

  5.
Kasetės užšaldymas ar skysčio išgaravimas dėl karščio gali kliudyti neagliutinuotiems eritrocitams laisvai praeiti pro stiklinių rutuliukų stulpelį.

  6.
Nenaudokite kasečių, kurios atrodo pažeistos (pavyzdžiui, pažeistas folijos dangtelis, įskilimai ar burbuliukai stulpelyje) ar turi išdžiūvimo požymių (skysčio lygis yra sulig skilinių rutuliukų viršumi ar žemiau) arba spalvos pakitimo požymių (dėl bakterinio užteršimo, kuris gali lemti neteisingas reakcijas).

  7.
Naudokite Ortho BioVue sistemos centrifugą, kad būtų užtikrinti sistemai reikiami centrifugavimo parametrai. Tinkamas centrifugos kalibravimas yra svarbus tiksliems rezultatams gauti.
  8.
Klaidingus rezultatus galima gauti dėl netinkamos bet kurio diagnostinio testo atlikimo technikos. Pačios dažniausios šių rezultatų priežastys yra:

Kitokios, nei nurodyta skyriuje „Mėginio paėmimas ir paruošimas“ eritrocitų koncentracijos naudojimas

Procedūros metu naudojamų pagalbinių medžiagų mikrobinis užteršimas

Ląstelinių medžiagų turinčių mėginių naudojimas (trukdo eritrocitams laisvai praeiti pro stulpelį) 

Stipriai hemoliziuotų mėginių naudojimas (gali trukdyti įvertinti reakcijas stulpelyje )

  9.
Jei tyrimai bus atliekami ne pagal pakuotės naudojimo instrukcijoje nurodytus metodus, reikia atlikti procedūrų standartizaciją, norint užtikrinti tyrimų rezultatų tikslumą.

MĖGINIO PAĖMIMAS IR PARUOŠIMAS

paruošti nereikia. Kraujas turi būti imamas patvirtintais medicininiais metodais. Gali būti naudojamas serumas arba plazma. Paimtus mėginius reikia tirti kaip galima skubiau. Jei tyrimas atidedamas, mėginiai turi būti laikomi 2–8 °C temperatūroje.

Laikykitės fermentų gamintojo pateiktų eritrocitų apdorojimo fermentais instrukcijų. Fermentais apdorotus eritrocitus galima naudoti kaip 3 %–5 % suspensiją fiziologiniame tirpale arba kaip 0,8 % eritrocitų skiediklyje. 

žiūrėkite kartu su Ortho® 0,8 % eritrocitų skiedikliu pateiktose naudojimo instrukcijoje.
 Yra Ortho 0,8 % fermentais apdorotų eritrocitų, skirtų naudoti su šia kasete.

Priimtinos Reikiamos 3 % – 5 % koncentracijos eritrocitų suspensijas galima paruošti naudojant šias fiziologinio tirpalo ir eritrocitų masės kombinacijas:

	Fiziologinio tirpalo tūris
	Eritrocitų masės tūris a
	Eritrocitų koncentracija

	1 ml
	40 µl
	3 %

	1 ml
	50 µl
	4 %

	1 ml
	65 µl
	5 %

	a
5 minutes centrifuguojant kraujo mėginius nuo 900 iki 1000 x g , gaunama maždaug 80 % koncentracijos eritrocitų masė. Duomenys yra „Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.“ dokumentacijoje.


REAGENTŲ PARUOŠIMAS

Ortho BioVue sistemos kasetė pateikiama paruošta naudoti. Kiekvienas stulpelis yra tinkamas vienam testui. Norint išsaugoti reagento vientisumą, kasetė yra sandariai užlydyta aliuminio folija. Nuplėšus foliją, kasetes reikia panaudoti per vieną valandą. Nenaudokite kasečių, jei skysčio lygis stulpelyje yra sulig stilinių rutuliukų viršumi ar žemiau.

PROCEDŪRA

Toliau nurodyta procedūra yra skirta tik rankiniam BioVue kasetės ištyrimui. Naudodami automatinius prietaisus laikykitės prietaiso gamintojo pateiktų nurodymų . Laboratorijos privalo laikytis patvirtintų procedūrų, kad būtų parodytas šio produkto suderinamumas su automatinėmis sistemomis.
Pateiktos medžiagos

400 kasečių (produkto kodas 707680)

100 kasečių (produkto kodas 707650)

(Sudedamųjų dalių apibūdinimo ieškokite skyriuje „Reagentai“)

Reikalingos, tačiau nepateiktos medžiagos

  1.
Ortho BioVue sistemos centrifuga

  2.
Ortho BioVue sistemos kaitinimo blokas, 37 °C (gaminio kodas 707820)

  3.
Fiziologinis tirpalas

  4.
Ortho 0,8 % eritrocitų skiediklis

  5.
Mikropipetės 10 µl, 40 µl ir 50 µl lašinimui

  6.
Vienkartiniai pipečių antgaliai

  7.
Reagentiniai eritrocitai antikūnams nustatyti ir atpažinti.

a. Apdoroti eritrocitai, t. y. dviejų pakopų fermentais apdorotos ląstelės (papainu ar ficinu apdorotos ląstelės yra tinkamos) arba

b. Neapdoroti eritrocitai vienos pakopos fermentiniam apdorojimui (papainas ar bromelinas yra tinkami fermentai)

  8.
Fermentas eritrocitams apdoroti
  9.
Ortho BioVue sistemos darbo stovas (gaminio kodas 707830)
Dviejų pakopų fermentinio metodo tyrimo procedūra

  1.
Eritrocitų suspensijas paruoškite pagal skyrių „Mėginio paėmimas ir paruošimas“.

  2.
Prieš naudojimą leiskite kasetei įšilti iki kambario temperatūros. Kasetės juodą etiketę (brūkšninio kodo pusę) atsukite į save. Ant kasetės atitinkamai pažymėkite mėginio duomenis.

  3.
Nuo kasetės viršaus nuplėškite tik tiek folijos juostelės, kad būtų matomos reakcijų kameros, kurių reikės atliekamam tyrimui. 

PASTABA. 
Nuplėšus foliją, kasetė turi būti panaudota per valandą. Kasetės, kurių reakcijos kameros yra uždengtos, gali būti laikomos, o šie stulpeliai naudojami kitiems testams. Nenaudokite kasečių, jei skysčio lygis yra sulig stiklinių rutuliukų viršumi ar žemiau.
  4.
Į atitinkamą (-as) kasetės reakcijos kamerą (-as) įpilkite 10 µl 3–5 % arba 50 µl 0,8 % fermentais apdorotų eritrocitų suspensijos.

  5.
 Įpilkite 40 µl paciento serumo ar plazmos į atitinkamą (-as) kasetės reakcijos kamerą (-as). Nelieskite reakcijos kameros pipetės antgaliu. Jei taip atsitiko, prieš pereidami prie kitos kameros pakeiskite pipetės antgalį.
  6.
Įsitikinkite, kad reakcijos kameros (-ų) turinys yra susimaišęs. Jei reikia, švelniai patapšnokite. 

PASTABA.
Reaktantai turi pasilikti reakcijos kameroje inkubacijos metu.

  7.
Inkubuokite 37 °C temperatūroje naudojamam fermentui nustatytą optimalų laiko tarpą.

  8.
Kasetes centrifuguokite Ortho BioVue sistemos centrifugoje.

PASTABA. 
Centrifuguoti reikia per 30 minučių nuo mėginių įdėjimo į reakcijos kamerą.

  9.
Pasibaigus tyrimui, kiekvieno stulpelio agliutinaciją ir/arba hemolizę įvertinkite iš abiejų pusių.
10.
Užfiksuokite reakcijos stiprumą iš tos kasetės pusės, kurioje matomas stipresnis teigiamas rezultatas.

Vienos pakopos fermentinis metodas

  1.
Eritrocitų suspensijas paruoškite pagal skyrių „Mėginio paėmimas ir paruošimas“.

  2.
Prieš naudojimą leiskite kasetei įšilti iki kambario temperatūros. Kasetės juodą etiketę (brūkšninio kodo pusę) atsukite į save. Ant kasetės atitinkamai pažymėkite mėginio duomenis.

  3.
Nuo kasetės viršaus nuplėškite tik tiek folijos juostelės, kad būtų matomos reakcijų kameros, kurių reikės atliekamam tyrimui.

PASTABA.
Nuplėšus foliją kasetė turi būti panaudota per valandą. Nenaudokite kasečių, jei skysčio lygis yra sulig stiklinių rutuliukų viršumi ar žemiau.
  4.
 Įpilkite 40 µl fermentų tirpalo į atitinkamą (-as) kasetės reakcijų kamerą (-as).

  5.
Į atitinkamą (-as) kasetės reakcijos kamerą (-as) įpilkite 10 µl 3–5 % eritrocitų suspensijos.

  6.
 Įpilkite 40 µl paciento serumo ar plazmos į atitinkamą (-as) reakcijų kamerą (-as). Nelieskite reakcijos kameros pipetės antgaliu. Jei taip atsitiko, prieš pereidami prie kitos kameros pakeiskite pipetės antgalį.
  7.
Įsitikinkite, kad reakcijų kameros (-ų) turinys yra susimaišęs. Jei reikia, švelniai patapšnokite.

PASTABA.
Reaktantai turi pasilikti reakcijos kameroje inkubacijos metu.
  8.
Inkubuokite 37 °C temperatūroje naudojamam fermentui nustatytą optimalų laiko tarpą.

  9.
Kasetes centrifuguokite Ortho BioVue sistemos centrifugoje.

PASTABA. 
Centrifuguoti reikia per 30 minučių nuo mėginių įdėjimo į reakcijos kameras.

10.
Pasibaigus tyrimui kiekvieno stulpelio agliutinaciją ir/arba hemolizę įvertinkite iš abiejų pusių.

11.
Užfiksuokite reakcijos stiprumą iš tos kasetės pusės, kurioje matomas stipresnis teigiamas rezultatas
Kokybės kontrolės procedūros

Rekomenduojama kiekvieną reagentų seriją kiekvieną dieną tirti  su atitinamomis kontrolėmispagal patvirtintas standartines darbo procedūras. Norėdami atlikti spontaninės agliutinacijos kokybės kontrolę, vadovaukitės tyrimo procedūra, naudojant serumą ar plazmą be nežinomų eritrocitų antikūnų ir fermentais apdorotų eritrocitų.

REZULTATŲ ĮVERTINIMAS

	Teigiamas rezultatas (+):
	Eritrocitų agliutinacija yra teigiamas testo rezultatas ir parodo atitinkamo antigeno buvimą. Hemolizė su ar be agliutinacijos yra laikoma teigiamu tyrimo rezultatu

	Neigiamas rezultatas 
(-):
	Eritrocitų agliutinacijos nebuvimas yra neigiamas rezultatas ir parodo, kad atitinkamas antigenas nėra aptiktas. Neigiamas rezultatas yra hemolizės nebuvimas reakcijos kameroje ir/arba neįvykusi agliutinacija.


Dėl hemolizės reagentas virš stulpelio rutuliukų keičia spalvą iš šviesiai rausvos į raudoną. Dalinės hemolizės atveju agliutinacija gali įvykti arba ne.

	4+ reakcija
	Agliutinuoti eritrocitai suformuoja juostą rutuliukų stulpelio viršuje.

	3+ reakcija
	Dauguma agliutinuotų eritrocitų yra sulaikomi ar sugaunami viršutinėje rutuliukų stulpelio dalyje.

	2+ reakcija
	Agliutinuoti eritrocitai stebimi visame rutuliukų stulpeliyje. Nedidelė eritrocitų sankaupa gali būti matoma rutuliukų stulpelio dugne.

	1+ reakcija
	Dauguma agliutinuotų eritrocitų yra sulaikomi ar sugaunamiapatinėje rutuliukų stulpelio dalyje. Taip pat bus matoma eritrocitų sankaupa rutuliukų stulpelio dugne.

	0,5+ reakcija
	Dauguma agliutinuotų eritrocitų praeina ir suformuoja netvarkingą (nalygią) sankaupą rutuliukų stulpelio dugne. Maži agliutinatai matomi virš sankaupos.

	0 neigiama
	Visi eritrocitai pereina ir suformuoja lygią sankaupą rutuliukų stulpelio dugne.


TYRIMO PROCEDŪROS APRIBOJIMAI

  1.
Norint užtikrinti tyrimo rezultatų tikslumą, reikia kruopščiai atlikti tyrimo procedūrą ir rezultatų interpretavimą. Laboratorijos, kurios naudojasi Ortho BioVue sistema, turi turėti programą, pagal kurią darbuotojai būtų išmokomi tinkamai dirbti ir elgtis su šiais produktais.

  2.
Per smarkiai fermentais apdoroti eritrocitai gali sukelti nespecifinę agliutinaciją.

  3.
Dėl antigeno pakenkimo seni eritrocitai gali demonstruoti silpnesnį reaktyvumą nei švieži.

  4.
Nenormalūs serumo baltymai tyrimo mėginyje gali sukelti eritrocitų agregaciją, kuri gali būti interpretuojama kaip agliutinacija.

  5.
Nustatyta, kad plazmos papildai trukdo kai kuriems kraujo bankų tyrimams. Nėra duomenų, susijusių su trukdymu naudojant Ortho BioVue sistemą. Pastebėjus trukdymus, reikia naudoti problemų sprendimo metodus.

  6.
Nenormalūs rezultatai gali būti gauti dėl: 

serume ar plazmoje esančio fibrino ar ląstelinių medžiagų, pvz., krešulių

nepilnai nuplautų mėginio eritrocitų

eritrocitų, kurie prilimpa prie reakcijos kameros šonų

burbuliukų, kurie trukdo neagliutinuotų eritrocitų nusėdimui
Nenormalaus rezultato pavyzdys gali būti eritrocitų linija karoliukų kolonėlės viršuje. Šių reakcijų galima išvengti prieš tyrimą centrifugavimo būdu iš mėginio pašalinus fibriną ir ląstelines medžiagas, bent vieną kartą išplovus eritrocitus ir taip pašalinus likusią plazmą ir/ar trombocitus bei interpretuojant rezultatus pasibaigus tyrimui. Gavus šiuos ar kitus nenormalius rezultatus, tyrimą reikia pakartoti.


TIKĖTINI REZULTATAI*

Klinikinių tyrimų metu buvo lygiagrečiai tirti 75 antikūnų turintys mėginiai, panaudojant 0,8 % BioVue Screen ficinu apdorotus eritrocitus Neutral kasetėse ir neapdorotus reagentinius eritrocitus anti-IgG, -C3d; polispecifinėse kasetėse (Poly kasetės). Naudojant ficinu apdorotus eritrocitus, 67 iš šių mėginių buvo gauti laukiami rezultatai. Antikūnų, priklausančių Rh-hr, Kidd, Lewis ir Kell sistemoms, reaktyvumo pobūdis naudojant ficinu apdorotas ląsteles Neutral kasetėse buvo sustiprintas arba toks pat kaip ir naudojant neapdorotus eritrocitus Poly kasetėse. Apdorojimas ficinu sumažino arba visiškai panaikino antikūnų, priklausančių MNS ir Duffy sistemoms, reaktyvumą.

Ficinu apdorotais eritrocitais Neutral kasetėse buvo nustatytas vienas Lewis ir trys Rh-hr antikūnai, bet jie nebuvo nustatyti su neapdorotais eritrocitais Poly kasetėse. Neapdoroti eritrocitai Poly kasetėse nustatė 17 anti-K mėginių. Keturių iš jų nenustatė ficinu apdoroti eritrocitai Neutral kasetėse.

 5Penki iš 254 atsitiktinių mėginių, tirtų ficinu apdorotais eritrocitais, gauti teigiami rezultatai, tačiau, remiantis stebėtu reaktyvumo pobūdžiu, joks specifinis antikūnas nebuvo atpažintas.

*Duomenys yra „Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.“ dokumentacijoje.

SPECIFINĖS ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Kiekviena Neutral kasetės serija yra ištirta ir parodė, kad  nustato silpnus Rh-hr antikūnus, panaudojant fermentais apdorotus eritrocitus. Tikri rezultatai gali kisti, priklausomai fermento šaltinio ir panaudoto eritrocitų apdorojimo metodo.

PERŽIŪRŲ SANTRUMPA
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	Peržiūros data
	Versija
	Techninių pakeitimų paaiškinimas*

	2004-02-29
	2.0
	Naujas formatas, techniškai tolygus 631300082. (atitinka IVD MDD reikalavimus.)

	*
Pakeitimą reiškiantis ženklas rodo techninio papildymo vietą tekste (palyginti su ankstesne dokumento versija).
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SIMBOLIŲ GLOSARIJUS
Toliau pateikti simboliai galėjo būti naudojami šiam gaminiui žymėti.
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	Dėmesio: žiūrėkite naudojimo instrukcijas
	Oficialus atstovas
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	Laikyti sausai

	Serijos numeris
	In vitro diagnostikai
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	Dužus, Elgtis atsargiai

	Naudoti iki/tinkamumo laiko pabaigos data (CCYY-MM-DD)
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