TRANSFUSION MEDICINE
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

ORTHO CONFIDENCE™ WB

Imituojamas pilno kraujo kontrolés rinkinys

6842785

Paskirtis

Tik in vitro diagnostikai
ORTHO CONFIDENCE™ WB Kokybés kontrolés rinkinys skirtas kokybiniam matavimui kraujo grupavimo sistemose, kurios
naudoja stulpelio agliutinacijos technologija.

Santrauka ir paaiskinimas

Kasdienio kokybés tikrinimo tikslas yra sistemos patikimumo patvirtinimas. Matavimo sistema turi reagentus, testo proceddras
ir jranga. Tikrinti Zinomus méginius yra priimtas kokybés kontrolés metodas. Jeigu gaunami batent tie, zinomi rezultatai,
vadinasi sistema veikia tinkamai. Jeigu rezultatai netokie, gali bati problema dél tyrimo atlikimo, jrangos sutrikimo arba dél
uztersty ar sugedusiy reagenty. Problemos prieZastj reikia surasti prie$ paciento/donoro matavima.

ORTHO CONFIDENCE™ WB kontrolés rinkinys patvirtinanta reguliariai naudojamy reagenty reaktyvuma ir turi bti tikrinama
kiekvieng naudojimo diena. Jeigu gaunami tokie rezultatai kaip nurodyta ORTHO CONFIDENCE™ WB kontroléje, tai
patvirtina, kad ABO, Rh, ir K antikdniai, taip pat reversinio grupavimo lastelés ir reagento raudonieji kraujo kaneliai
naudojami antikidiniy aptikimui.

Procediiros principas

Taikomas agliutinacijos principas. Normallds zmogaus eritrocitai agliutinuos jeigu atitinkami antikaniai nukreipiami prie$
antigenus Siuose eritrocituose. Jeigu néra agliutinacijos, tai parodo, kad néra antigeno arba antikanio.

Reagentai

ORTHO CONFIDENCE™ WB kontrolé yra paruosta i$ eritrocity, surinkty i$ kraujo donory. ABO antikiiniai yra monokloniniai
ir anti-D, anti-c, ir anti-Fy® antikaniai yra polikloninés kilmes. Polikloniniy anti-D medziaga paruo$ta i§ <10 IU/mL
koncentracijos j apytikriai 0.1 lU/mL koncentracija.

Eritrocity koncentracija, kiekviename méginyje yra 15% + 2%. Eritrocitai yra laikomi konservanto tirpale, kad baty
sustabdoma hemolizé ir bakterinis uzterSimas.

e Mégintuvélis 1 - Grupé A;B D+C+E+c+e+ (RiR2)

e Meégintuvélis 2 - Grupé O D+C+E-c-e+ (R:R1) K+, anti-A, anti-B, anti-c

« Megintuvélis 3 - Grupé A D+C-Escge- (R R) Fy(a-), anti-B, anti-Fy*

e Meégintuvélis 4 - Grupé B D-C-E-c+e+ (rr) K-, anti-A, anti-D (apie 0.1 IU/mL koncentracija)

Reikalavimai

Versija 1.0

Laikyti 2—8 °C temperataroje.
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Atsargumo priemonés

Atsargumo priemon¢s

Neperpilkite reagento eritrocity j kitg talpa.

Nenaudokite pasibaigus galiojimui.

Neuz8aldykite.

Nenaudokite jei yra hemolizé. Nedidelis spalvy pasikeitimas vir§ nuosédy yra normalu. Jeigu yra ekstremalus
drumstumas, raudonyjy kraujo Igsteliy nusédimas arba hemolize - gali bati, kad tokiu atveju reikia produktg pakeisti.
Nenaudokite jeigu yra jrodymy apie uZterSima.

Kai nenaudojamas, uzdékite mégintuvélio kamstel;.

Prie$ naudojima, leiskite mégintuvéliams susilti iki kambario temperataros (18-25 °C).

Zr. Medziagy saugos duomeny lapg (MSDS) jeigu norite daugiau informacijos.

Atsargiai: Medziaga i$ kurios buvo ruo$iamas $is produktas neregavo j HBsAg, Anti-ZIV

1/2 ir Anti-HCV. Néra zinomy buduy, uztikrinanéiy, kad produktas pagamintas i$
zmogaus kraujo neperduos pavojingos infekcijos. Reikia imtis atitinkamy
atsargumo priemoniy.

Procedura

Sis reagentas patvirtintas naudojimui BioVue® Sistemoje ir AutoVue® Innova/Ultra automatingje kraujo grupiy nustatymo
sistemoje. Jei naudojama kitokiy technologijy sistemose, néra garantijos, kad produktas veiks kaip priklauso.

Kai naudojate automatinius aparatus, remkités procediromis, nurodytomis gamintojo pateiktoje naudojimo instrukcijoje.
ORTHO CONFIDENCE™ WB Kontrolé imituoja normalaus kraujo méginius. Méginiai esantys ORTHO CONFIDENCE™ WB
kontroléje, privalo bati naudojami kambario temperatiroje (18-25 °C) ir turi bati tiriami naudojant standartines proceddras
suderintas su naudojimo instrukcija.

Mégintuveélius prie$ pirmajj naudojima reikia centrifaguoti. Centrifugavimas turi bati atliktas pagal laboratorijos

standartus. Laikydami vertikalioje padétyje Saldytuve, iSvengsite pakartotinio centrifugavimo, nebent jvyko susimaiSymas.

Medziagos pateikiamos

Mégintuvélis 1 Imituojantis pilno kraujo kontrolg - Group A;B D+C+E+c+e+ (RiR2)

Mégintuvélis 2 Imituojantis pilno kraujo kontrolg - Group O D+C+E-c-e+ (R1R4) K+, anti-A, anti-B, anti-c
Mégintuvélis 3 Imituojantis pilno kraujo kontrole - Group A D+C-E+c+e- (Rz2Rz) Fy(a-), anti-B, anti-Fya
Mégintuvélis 4 Imituojantis pilno kraujo kontrole - Group B D-C-E-c+e+ (rr) K-, anti-A, anti-D (koncentracija apie
0.1 IU/mL)

Papildomos reikiamos medziagos, kurios nepateikiamos rinkinyje
Automatinéje sistemoje:

BioVue® Kasetés
Reagentas RBC
Ortho AutoVue® Innova/Ultra

Rankinéje sistemoje:

BioVue® Kasetés

Reagentas RBC

Rankiné arba Elekironiné pipeté
Pipeciy antgaliai

Taimeris

Tyrimo mégintuvéliai

BioVue® Centrifiiga

BioVue® Inkubatorius
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Rezultaty interpretavimas

Rezultaty interpretavimas
Sioje lenteléje pateikiami laukiami rezultatai naudojant ORTHO CONFIDENCE™ WB Kokybés kontrolés rinkinj.

ORTHO CONFIDENCE
WB Kontrolés rinkinio Tiriamas reagentas
komponentas

Laukiami
rezultatai*

Anti-A

Mégintuvélis 1 Anti-B

Anti-A,B

Anti-D

A;lastelés

B lgstelés

Atrankos lgstelés 1 (R{Ry)
Atrankos lastelés 2 (RzR2)
Atrankos Igstelés 3 (rr)
Anti-C

Anti-E

Anti-c

Anti-e

Anti-A

Mégintuvélis 2 Anti-B

Anti-A,B

Anti-D

A, Igstelés

B Igstelés

Atrankos lgstelés 1 (R{Ry)
Atrankos lastelés 2 (R2R2)
Atrankos Igstelés 3 (rr)
Anti-C

Anti-E

Anti-c

Anti-e

Anti-K

Anti-A

Mégintuveélis 3 Anti-B

Anti-A,B

Anti-D

A, Igstelés

B Igstelés

Atrankos lastelés 1 (R1Ry)
Atrankos lgstelés 2 (R2Ro)
Atrankos lastelés 3 (rr)
Anti-C

Anti-E

Anti-c

Anti-e

Anti-A

Mégintuvélis 4 Anti-B

Anti-A,B

Anti-D

A, Igstelés

B Iastelés

Atrankos lgstelés 1 (R¢Ry)
Atrankos lastelés 2 (R2R2)
Atrankos Igstelés 3 (rr)
Anti-C

Anti-E

Anti-c

Anti-e

Anti-K
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*
*

*
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* Priestaringi rezultatai turi bati nagrinéjami papildomai.
** Rezultatai priklauso nuo antigeno konfigdracijos.
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Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolé

Sis produktas yra kokybés kontrolés reagentas ir rezultatai priklauso nuo kontrolés lygio.

Proceduros apribojimai
1. ORTHO CONFIDENCE™ WB kontrolé skirta naudoti su neskiestais reagentais.
2. Netinkami naudojimo metodai, gali pakeisti rezultatus.

3. Klaidingai teigiami ar klaidingai neigiami rezultatai gali bati dél uzterstos tiriamosios medziagos, netinkamos reakcijos
temperatdros, netinkamo medziagy laikymo, ir dél blogy reagenty.

4. Atskiros laboratorijos procedtros gali paveikti galutinj reakcijos stipruma, naudojant ORTHO CONFIDENCE™
WB kontrole.

5. Prie tam tikry aplinkybiy, anti-c esantis mégintuvélyje 2, gali sureaguoti kambario temperataroje.

Atlikimo charakteristikos
* Kiekvienas Igsteliy méginys parodo neigiama tiesioginio antiglobulino tyrimo rezultata.
* Tinkamos laikymo saglygos uztikrina patikimuma.
* Procedira ir rezultaty interpretavimas turi bati tinkamas. Kiekviena laboratorija turéty apmokyti personalg kaip
tinkamai naudoti ir tvarkyti produkta.
« Techniniai klausimai apie $j reagenta turéty bati nukreipiami vietiniam atstovui.

Simboliy Zzodynas

Sie simboliai galéjo buti naudojami zenklinant produkta

Galiojimo laikas Gaminto; ve L T
amintojas Temperatarinis apribojimas
x°C

Partija VD In Vitro diagnostikos [:]E:I Zr. naudojimo instrukeija

medicinos prietaisas

Produkto ar katalogo numeris
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Revizijy santrauka

Revizijy santrauka

Revizijos
data Versija Skyrius Pakeitimy apraSymas*
2010-06-21 1.0 Pradiné instrukcijos versija
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Revizijy santrauka
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