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PASKIRTIS

Naudojamas su Ortho BioVue® sistema neZinomiems kraujo grupiy antikiinams aptikti ar identifikuoti.
IN VITRO DIAGNOSTIKAI

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Nezinomy kraujo grupiy antikdny nustatymas ir identifikavimas yra svarbus uZtikrinant optimalius pacienty, kuriems
perpiltas kraujas, priezilros, nedtumo priezilros ir ligos eigos kontrolés rezultatus. 0,8 % koncentracijos eritrocity
suspensija silpnos jonizacijos skiediklyje yra skirta kliniskai svarbiy antikiiny serologinio aptikimo BioVue sistemoje
efektyvumui padidinti. ' Atskiry eritrocity reakcijos pobiidzio palyginimas su antigeny profiliu ANTIGRAM® suteikia
galimybe lengviau identifikuoti antikfinus.

TYRIMO PRINCIPAI

Hemolize ar agliutinacija tiriamajame serume ar plazmoje rodo, kad meginyje yra antikiiny prie$ atitinkamus ant reagento
eritrocity esancius antigenus.

REAGENTAI

Kiekviename buteliuke yra 0,8 % O grupeés atskiro donoro eritrocity suspensijos silpnos jonizacijos skiediklyje, kuriame
yra puriny ir nukleozidy, skirty reaktyvumui palaikyti ir/arba hemolizei sustabdyti tyrimo metu. Prideta trimetoprimo (160
pg/ml) ir sulfometoksazolio (800 pg/ml), kurie apsaugo nuo bakterinio uzter§imo. Pridedamame antigeny profilyje
ANTIGRAM yra nurodyti ant kiekvieno reagento eritrocity esantys antigenai.

Reagentas Sudétis

0,8 % SELECTOGEN Dviejy tipy eritrocitai, skirti nezinomiems antikinams aptikdti.

0,8 % SURGISCREEN Trijy tipy eritrocitai, skirti nezinomiems antikinams aptikti.

0,8 % RESOLVE plokstele A 11 tipy eritrocitai, skirti nezinomiems antikiinams identifikuoti.

0,8 % RESOLVE plokstele B 11 tipy eritrocitai, papildantys pagrindinius panelius nezinomiems antiklinams identifikuoti.

LAIKYMO REIKALAVIMAI

Laikykite 2-8 °C temperatiroje.
NeuzSaldyti.

ATSARGUMO PRIEMONES

1.
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Su visais kraujo méginiais ir medziagomis, naudotomis dirbant su kraujo méginiais, elkités kaip su potencialiais
infekcijos sukéléjais. Su visais kraujo meginiais ir medziagomis, naudotomis dirbant su kraujo méginiais, dirbkite
laikydamiesi geros laboratorinés praktikos reikalavimy. * Visas medziagas iSmeskite laikydamiesi galiojanéiy taisykliy
ir norminiy teises akty. *

. Medziaga, i$ kurios yra pagaminti ie produktai, buvo patikrinta FDA priimtais metodais, kuriy rezultatai buvo neigiami

istyrus hepatito B pavirSiaus antigena (HBsAg), antikiinus prie$ hepatito C virusg (HCV) ir zmogaus imunodeficito tipo
1 virusa (ZIV-1) ir tipo 2 virusa (ZIV-2). Néra Zinoma tokiy tyrimo metody, kurie uztikrinty, kad Zmogaus kraujo
produktai neperduos infekcinio agentuy,.

. Nenaudokite pragjus etiketéje nurodytam galiojimo laikui.

. Del netinkamos technikos gali biti gauti klaidingi rezultatai.

. Nemaisykite eritrocity 15 skirtingy buteliuky.

. Nenaudokite, jei matote rySkius hemolizés ar akivaizdzius uzter§imo pozymius.

. Naudojant 0,8 % eritrocity suspensija, negalima déti potenciatoriy.

. Naudokite Ortho BioVue sistemos centrifuga, kad uztikrinti Ortho BioVue sistemai reikiamus centrifugavimo

parametrus. Tinkamas centrifugos kalibravimas yra bitinas tiksliems testo rezultatams uztikrinti.
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MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Prie$ imant meginius, pacienty ar donory specialiai paruosti nereikia. Kraujas turi bti imamas patvirtintais medicininiais
metodais. Gali biiti naudojamas serumas arba plazma. Paimtus méginius reikia tirti kaip galima grei¢iau. Jei tyrimas
atidedamas, méginius laikykite 2-8°C temperatiroje. Savikontrolei ar suplemento antigeno tyrimui skirtg eritrocity
suspensija reikia paruogti ORTHO™ 0,8 % eritrocity skiediklyje pagal naudojimo instrukcijas.

REAGENTU PARUOSIMAS

0.8 % eritrocity reagentus imkite tiesiog i$ buteliuko, ju ruosti nereikia. Kiekvieno buteliuko turinj reikia atsargiai sumaisyti.
Pries naudojima reagentus ir méginius palaikykite kambario temperatiroje.

PROCEDURA

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

Pateiktos medziagos
0,8 % SELECTOGEN, 0,8 % SURGISCREEN, 0,8 % RESOLVE panelyje A ar 0,8 % RESOLVE plokstelé B

Reikalingos, tac¢iau nepateiktos medziagos
1. Ortho BioVue sistemos kasetés
. Ortho BioVue sistemos centrifuga
. Ortho BioVue sistemos kaitinimo blokas, 37 C (gaminio kodas 707820)
. Ortho BioVue sistemos darbo stovas (gaminio kodas 707830)
. Mikropipete, pritaikyta paimti 40 pl ir 50 pl
. Vienkartiniai pipeciy antgaliai
. ORTHO 0.8 % eritrocity skiediklis

~ U wn

Tyrimo procedira
1. Ortho BioVue sistemos kasetés naudojimo specialias instrukcijas rasite pakuotés jdékle.

2. Pries naudojimg reagentus palaikykite kambario temperatiroje. Kasetés juoda etikete (briksninio kodo puse) atsukite
| save. Kasetes pazymeékite pagal tyrimy reikalavimus.

3. Nuo kasetes virSaus nupléskite folijg tiek, kad atidengtuméte tik atliekamam (-iems) tyrimui (-ams) reikalinga reakcijos
kamera.

PASTABA. Nuplésus folijg kaseté turi bati panaudota per valanda. Kasetes, kuriy reakcijos
kameros yra uzdengtos, gali biiti saugomos, o Sie stulpeliai naudojamos
papildomiems tyrimams atlikti. Nenaudokite kaseciy, jei skyscio lygis sulig
stikliniy rutuliuky vir$umi arba Zzemiau,

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

5. |lasinkite 40 pl tiriamo serumo ar plazmos | atitinkama (-as) reakcijos kamera (-as). Nelieskite reakcijos kameros
pipetés antgaliu. Jei taip atsitiko, prie$ pereidami prie kitos kameros pakeiskite pipetés antgalj.

6. Inkubuokite 37 °C temperatiiroje ne trumpiau nei 10 minuéiy ir ne ilgiau nei 30 minuéiy.
7. Kasete centrifuguokite Ortho BioVue sistemos centrifugoje.

PASTABA, |lasinus meéginius | reakcijos kameras centrifuguoti reikia per 30 minuciy.

8. Pasibaigus tyrimui kiekvieno stulpelio agliutinacijg ir/arba hemolize jvertinkite i$ abiejy pusiu.
10, Uzfiksuokite reakcijos stiprumg is tos kasetés puses, kurioje matomas stipresnis teigiamas rezultatas.

Kokybés kontrolés procediiros
0,8 % reagentiniai eritrocitai, kaip tiriamojo metodo komponentai, turi bati jvertinti pagal nustatytg kokybes kontrolés
programa.
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REZULTATUY |[VERTINIMAS

Teigiamas rezultatas Eritrocity agliutinacija yra teigiamas testo rezultatas, rodantis, kad méginyje yra atitinkamy

(+) antigeny. Hemolize su agliutinacija arba be jos yra laikoma teigiamu rezultatu,
Neigiamas rezultatas Jei nestebima nei eritrocity agliutinacija. nei hemolize, laikoma, kad gautas neigiamas testo
() rezultatas, rodantis, kad atitinkamy antigeny nebuvo aptikta.

Antikiny aptikimas su 0,8 % SELECTOGEN ar 0,8 % SURGISCREEN

Teigiami rezultatai rodo, kad yra nezinomy antikany.

Antikiny identifikavimas su 0,8 % RESOLVE plokstele A ar 0,8 % RESOLVE plokstele B

Meginiuose esancius antik(inus galima identifikuoti sulyginant stebimas tyrimo reakcijas su antigeny profiliu ANTIGRAM,
pateiktu kartu su reagentu. Jei antikliny specifiskumas yra neaiskus, gali prireikti papildomy eritrocity. Teigiama
savikontrole rodo, kad yra antikGiny pries paciento meéginio eritrocitus.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

1. Norint uztikrinti tyrimo rezultaty tiksluma, reikia kruop$&iai atlikti tyrimo procediirg ir rezultaty interpretavima.
Laboratorijos, kurios naudojasi Ortho BioVue sistema, turi turéti programa, pagal kurig darbuotojai bty iSmokomi
tinkamai dirbti ir elgtis su Siais produktais.

. Antik@inai prie$ retai sutinkamus antigenus, kuriy ant tiriamujy eritrocity néra, $iuo tyrimu nebus nustatyti.
. Jei tiramame meginyje yra konservuojancio tirpalo komponenty antikiiny, gali biti gautas teigiamas rezultatas.
. Jei naudojamas plazmos méginys, komplemento antikinai gali blti nenustatyti.

- Optimalios reakcijos salygos skiriasi atsizvelgiant  antikGnu specifiskuma. Néra tokio tyrimo metodo, kuriuo bity
galima nustatyti visus antiknus. *
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TIKETINI REZULTATAI*

Versija 1.0

Trys Simtai SeSiasdesimt trys atsitiktiniai ir 80 parinkty pacienty méginiy buvo tirti, naudejant Ortho BioVue sistemos
polikasete (anti-zmogaus globulinas, polispecifinis) ir 0,8 % SURGISCREEN. Antik@iny turintys teigiami méginiai buvo tirti
naudojant 0,8 % RESOLVE panelj A.

Méginiai Atsitiktiniai Parinkty pacienty IS viso
Tirty meginiy skaitius 363 80 443
Neigiamy meéginiy skai¢ius 331 38 369
Teigiamy meginiy skaitius 32 42 74

Parinkty pacienty populiacijoje buvo 30 neigiamy antikiinams ir 50 teigiamy antikGnams meéginiy, kurie ankséiau buvo
itirti tam tikru nepriklausomu tyrimo metodu. Astuoni meginiy, kurie ankséiau buvo identifikuoti, kaip turintys antikiny,
BioVue tyrimo rezultatas buvo neigiamas. Neigiamas rezultatas buvo patvirtintas ir iStyrus nepriklausomu tyrimo metodu.
Likusiuose 42 meginiuose buvo patvirtintas antikiny buvimas.

ANTIKUNU PASISKIRSTYMAS

Aptikti antikiinai Atsitiktiniai méginiai Parinkty pacienty méginiai IS viso méginiy
D, C,E. ¢, e &" 8 19 27
K 7 5 12
Sk 4 2 6
Fy® 2 1 3
M, S, Le®, Le® 2 5 7
Misinys** 2 10 12
Autoantikinai 1 0 1

Nespecifiniai 6 0

IS VISO 32 42 74

** Meginiai, kurivose yra ir Rh-hr and ne-Rh-hr antiklny

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

SPECIFINES ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS*

Kiekvienos atskiros serijos pilnas antigeny komplektas skiriasi. Kiekvieno antigeno, pateikiamo antigeny profilyje
ANTIGRAM, buvimas ar nebuvimas buvo jrodytas tyrimais maziausiai dviejose nepriklausomose laboratorijose. Kiekvieno
antigeno tyrimui yra naudojami maziausiai dviejy tipy antiserumai, nebent antigeno tyrimui reikalingas labai retas
serumas neleidZia to padaryti. Kiekvienas lgsteliy meginys yra neigiamas atlikus tiesioginj antiglobulino testg, o tai rodo,
kad ant eritrocity pavir$iaus néra Zmogaus IgG ar komplemento komponenty. I$tyrus 0,8 % SELECTOGEN ir

0 8 % SURGISCREEN eritrocity hemagliutinacija, nustatyta, kad eritrocitai yra neigiamos | klasés HLA (Bg).

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

TEKSTO PERZIUROS

Perziiiros data

Versija

Techniniy pakeitimy paai$kinimas*

2004-02-29

1.0

*  Naujas formatas. (Atitiktis su IVD MDD
zenklinimo reikalavimais).

. Papildyta apribojimais 4 ir 5.

*  Atnaujintas literatlros sarasas.

Pakeitima reiSkiantis Zenklas rodo techninio papildymo vietg tekste (palyginti su ankstesne dokumento versija).
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SIMBOLIY GLOSARIJUS

Sio produkto zenklinimui gali blti naudojami tokie simboliai.

BH

Démesio: Zidrékite naudojima
instrukcijas

Lot
Serijos numeris

a3

MNaudoti ikittinkamumo laiko pabaigos
data (CCYY-MM-DD)

In vitro diagnostikai

X

Laikymo temperatira

Gaminio kodas

Sita puse | virsy

Oficialus atstovas

Ortho-Clinical Diagnostics
Johnson & Johnson

50 — 100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire
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United Kingdom
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