ORTHO® BLISS

Product Codes: 6902040

707116
INTENDED USE
Low ionic strength solution (LISS) for use with the Ortho BioVue® System
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE
SUMMARY AND EXPLANATION
Antibody uptake occurs most rapidly when red blood cells are in a low ionic strength environment.®
Antibodies may then cause red blood cells to cross-link with other red blood cells resulting in direct
agglutination. Sensitization of cells may be detected in the indirect antiglobulin test.
PRINCIPLE OF PROCEDURE
ORTHO BLISS is a low ionic strength solution designed to provide optimal ionic strength for antibody uptake in
the Ortho BioVue System. ORTHO BLISS may be used as a resuspension or additive solution. In the resuspension
method, the serum/plasma to be tested is combined with appropriate red blood cells resuspended in ORTHO
BLISS. In the additive method, the serum/plasma is combined with appropriate red blood cells and ORTHO BLISS
is then added. After incubation, the BioVue cassette is centrifuged and examined for agglutination.
REAGENT
Each vial contains 0.03M sodium chlonde glycme glucose, phosphate a nucleoside and a purine as well as
the preservatives chlor heni t

|, thri im and sul ole.

Reagent Component Description
ORTHO BLISS Phosphate-buffered low ionic strength solution (LISS)
STORAGE REQUIREMENT

Store at 2 to 8°C.

Do not freeze.

Do not expose to direct sunlight.

PRECAUTIONS

. Handle all blood and materials in contact with blood as if capable of transmitting infectious agents. It is
recommended that blood and materials in contact with blood be handled using established good laboratory
practices.* Dispose of all materials according to applicable guidelines and regulations.?

. Do not use reagents beyond their labeled expiration date.

. Do not use if turbid or discolored.

3 blood speci and/or
interfere with test results.

. Use the Ortho BioVue System Centrifuge to provide the required centrifugation parameters for the Ortho
BioVue System. Proper calibration of the centrifuge is essential to achieve accurate test results.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

No special preparation of the patient/donor is required prior to specimen collection. Blood should be collected

by approved medical techniques. Either serum or plasma may be used. Samples should be tested as soon as

possible following collection. If a delay in testing occurs, the sample should be stored at 2 to 8°C.

PREPARATION OF RED CELL SUSPENSIONS

Preparation for additive method

Red blood cell suspensions for additive method can be prepared using the following combinations of saline and

packed red blood cells:

ENERENY

ary materials used in the procedures described may

o

Saline Packed Red Blood Red Blood Cell
Volume Cell Volume® Concentration
1mL 40 L 3%
1mL 50 pL 4%
1mL 65 uL 5%

@ Blood samples centrifuged at 900 to 1000 x g for 5 minutes will result in a packed red blood cell concentration of
approximately 80%. Data on file at Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Preparation for resuspension method
Reagent red blood cells and red blood cells used for crossmatch and autocontrols resuspended in ORTHO BLISS
may be prepared daily. These cell suspensions may be used for up to 12 hours. Store at 2 to 8°C when not in use.
3% Reagent Red Blood Cells or 4% Reagent Red Blood Cells
Add 3 mL isotonic saline to a test tube.
Add 1 mL of suspended reagent red blood cells to a test tube containing 3 mL of isotonic saline.
Centrifuge to pack the red blood cells.
Remove the supernatant.
Resuspend the packed red blood cells with ORTHO BLISS to obtain 1% working solution. Use:
* 3 mL of ORTHO BLISS for 3% reagent red blood cells
* 4 mL of ORTHO BLISS for 4% reagent red blood cells
Red Blood Cells for Crossmatch and Autocontrol
1. Wash red blood cells one time in isotonic saline.
2. Add 10 pL of washed packed red blood cells to 0.8 mL of ORTHO BLISS to obtain a 1% working solution.
REAGENT PREPARATION
No preparation of the reagent is required; use directly from the vial.

G wN =

PROCEDURE
The procedure identified below is for manual BioVue casselte testlng only. When using automated

follow the p di that are ined in the ‘s manual provided by the dewce
manufacturer. Lahoratorles must follow their app 1 validation p d tod patibility

of this product on automated systems.

Materials Provided

ORTHO BLISS

Materials Required But Not Provided
1. Ortho BioVue System cassette containing Antl Human Globulin Anti- IgG -C3d; polyspecific or Anti-lgG
2. Reagent red blood cells for antibody d! or antibody identifi 1, or donor cells for crossmatching
3. Isotonic saline
4. Micropipetter for delivery of 10 pL, 40 pL, 50 pL and 60 pL

5. Disposable pipette tips

6. Ortho BioVue System Work Rack
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. Ortho BioVue System Heat Block, 37°C
. Ortho BioVue System Centrifuge or Ortho™ Workstation
9. Ortho Optix™ Reader
Test Procedure for Additive Method
1. Prepare red cell suspensions according to PREPARATION OF RED CELL SUSPENSIONS section.
2. Allow the cassette to come to room temperature before use. Orient the cassette with the back label
(barcode side) facing you. Label the cassette appropriately with sample identification.
3. Peel off the foil strip on the top of the cassette only exposing the reaction chambers needed for the test(s)
being performed.
NOTE: The cassette should be used within one hour after removal of the foil. Cassettes with covered
reaction chambers can be saved and these columns used for additional tests. Do not use the cassette if
the liquid level is at or below the top of the glass beads.
4. Add 50 pL of ORTHO BLISS to the appropriate reaction chamber(s).
5. Add 10 pL of a 3-5% red blood cell suspension to the appropriate reaction chamber(s). Donor cells should
be washed one time in isotonic saline.
OPTION: One part 3-5% red blood cells and five parts ORTHO BLISS may be premixed as a fresh working
solution. Premixed suspensions may be used for up to 12 hours. Add 60 pL of this suspension to the
appropriate reaction chamber (separate addition of red cells and BLISS may then be omitted).
6. Add 40 pL of patient's serum or plasma to the appropriate reaction chamber(s). Do not touch the pipette tip to
the side of the reaction chamber. If this occurs, change the pipette tip before proceeding to the next chamber.
7. Observe that the contents of the reaction chamber(s) are combined. If necessary, tap gently.
NOTE: Assure that the reactants remain in the reaction chamber during incubation. There should be no
mixing of reactants with reagents in the column prior to centrifugation. (See Ortho BioVue System cassette
package insert LIMITATIONS OF PROCEDURE.)
8. Incubate at 37°C for a minimum of 10 minutes to a maximum of 30 minutes.
9. Centrifuge the cassette using the Ortho BioVue System Centrifuge. Centrifugation should occur within
30 minutes after addition of the samples to the reaction chamber.
10. Read the front and back of the individual column(s) for agglutination and/or hemolysis.
11. Record the reaction strength from the side with the stronger positive result.
Test Procedure for Resuspension Method
1. Prepare red cell suspensions according to PREPARATION OF RED CELL SUSPENSIONS section.
2. Allow the cassette to come to room temperature before use. Orient the cassette with the back label
(barcode side) facing you. Label the cassette appropriately with sample identification.
3. Peel off the foil strip on the top of the cassette only exposing the reaction chambers needed for the test(s)
being performed.
NOTE: The cassette should be used within one hour after removal of the foil. Cassettes with covered
reaction chambers can be saved and these columns used for additional tests. Do not use the cassette if
the liquid level is at or below the top of the glass beads.
4. Add 40 pL of the 1% red blood cell suspension in ORTHO BLISS to the appropriate reaction chamber(s).
5. Add 40 pL of patient's serum or plasma to the appropriate reactionre proceeding to the next chamber.
6. Observe that the contents of the reaction chamber(s) are combined. If necessary, tap gently.
NOTE: Assure that the reactants remain in the reaction chamber during incubation. There should be no
mixing of reactants with reagents in the column prior to centrifugation. (See Ortho BioVue System cassette
package insert LIMITATIONS OF PROCEDURE.)
7. Incubate at 37°C for a minimum of 10 minutes to a maximum of 30 minutes.
8. Centrifuge the cassette using the Ortho BioVue System Centrifuge. Centrifugation should occur within
30 minutes after addition of the samples to the reaction chamber.
9. Read the front and back of the individual column(s) for agglutination and/or hemolysis.
10. Record the reaction strength from the side with the stronger positive result.
Quality Control Procedures
Serological testing is necessary to recognize reagent deterioration. It is recommended that each lot of
reagents be tested on each day of use with appropriate positive and negative controls according to approved
standard operating procedures.
Positive Control — Use human serum or plasma containing an IgG antibody and antigen-positive red blood cells
to test for the anti-IgG activity of the reagent. Follow the BLISS additive or resuspension method.
Negative Control — Use human serum or plasma free of p d red cell antibodies and
blood cells. Follow the BLISS additive or resuspension method.
INTERPRETATION OF RESULTS
Positive Result (+): Agglutination of the red blood cells is a positive test result and indicates the
presence of the corresponding antigen. The presence of hemolysis with or without
agglutination is considered a positive test result.
No agglutination or no hemolysis of the red blood cells is a negative test result and
indicates the corresponding antigen is not demonstrable.
LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
1. The Test Procedure and Interpretation of Results must be followed closely to assure the accuracy of the
test results. A laboratory that institutes the Ortho BioVue System should have a program that will train
personnel on the proper use and handling of the product.
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Negative Result (-):

2. Low ionic strength solutions (LISS) such as ORTHO BLISS have been shown to enhance many antigen-
antibody reactions. However, samples may be encountered that contain antibody specificities, such as
anti-K (K1), that are not optimally reactive in LISS test systems.

3. ORTHO BLISS is not intended as a red blood cell storage solution. Storage of red blood cells in BLISS
longer than 12 hours may result in some loss of antigens.

4. Use of unwashed reagent red blood cells in the resuspension method may result in some loss of antigens.

5. The volume and proportion of ORTHO BLISS and serum have been designed to achieve optimal ionic strength.

Changing the volume or proportions may affect the sensitivity and/or specificity of the indirect antiglobulin test.
EXPECTED RESULTS*
In a field trial, antibody screens were performed on samples using ORTHO BLISS by both the additive and the
resuspension methods. Of the total of 384 samples tested in AHG cassettes, 318 were Ab screen negative and
66 were Ab screen positive. Of the total of 382 samples tested in IgG cassettes, 317 were Ab screen negative
and 65 were Ab screen positive. The results were as follows:

SPECIFICITY
# Nonconcordant
Cassette Type Method Test Reactions / # Tested Specificity
e . Antibody o
Polyspecific AHG | BLISS Resuspension Screen 5/384 98.7%
Polyspecific AHG BLISS Additive As"“b”dV 3384 99.2%
creen

. Antibody
1gG BLISS Resuspension Screen 0/382 100%

- Antibody
1gG BLISS Additive Screen 1/382 99.8%

Autocontrol and crossmatch tests demonstrated concordant specificity.
Sixty-nine samples with known positive antibody screens were tested to determine sensitivity. The results
were as follows:

5. Remettre le culot globulaire en suspension en ORTHO BLISS afin obtenir une solution d’hématies a 1 %.
Utiliser :
* 3 mL d’ORTHO BLISS pour obtenir des hématies tests a 3 %
. 4 de ORTHO BLISS pour obtenir des hématies tests a 4 %
aux tests de ibilité et d’

1. Laver une fois les hématies dans une solution saline isotonique.

2. Ajouter 10 pL de culot globulaire lavé a 0,8 mL d’ORTHO BLISS pour obtenir une solution d’hématies a 1 %.
PREPARATION DU REACTIF
Aucune préparation du réactif nest nécessaire ; I'utiliser directement a partir de son flacon.
MODE OPERATOIRE

La procédure décrite ci-d est a une utilisation manuelle sur cassette BioVue.
En cas d'utilisation d" sulvre Ies P décrites dans le manuel d'utilisation fourni par le
fabricant de I’ en Les doivent suivre leurs procédures de validation internes

approuvées pour s'assurer de la compatibilité de ce produit avec leurs automates.

Matériel fourni

ORTHO BLISS

Matériel requis mais non fourni
1. Cassettes Ortho BioVue System contenant de I'antiglobuline humaine Anti-lgG, -C3d ; polyspécifique ou Anti-gG
2. Hématies tests destinés a la détection ou a l'identification d'anticorps, ou hématies de donneurs pour tests

de compatibilité

3. Solution saline isotonique

4. Micropipettes capables de délivrer 10 pL, 40 pL, 50 pL et 60 pL

5. Cones jetables pour micropipettes

6. Portoir Ortho BioVue System

7. Incubateur Ortho BioVue System, 37 °C

8. Centrifugeuse Ortho BioVue System ou Station de travail Ortho™ Workstation

9. Ortho Optix™ Reader

Mode opératoire pour la méthode additive

. Préparer les suspensions d’hématies selon les instructions de la section PREPARATION DES
SUSPENSIONS D'HEMATIES.

2. Laisser la cassette revenir a température ambiante avant utilisation. Orienter la cassette de fagon a ce que
I'étiquette arriére (coté code a barres) soit face a vous. Etiqueter correctement la cassette avec le numéro
d'identification de I'échantillon.

3. Retirer la languette d’aluminium qui recouvre la cassette, en prenant soin de ne découvrir que le nombre
de puits nécessaires au(x) test(s) a réaliser.

REMARQUE : la cassette doit étre utilisée dans I'heure qui suit son ouverture. Les cassettes comportant
des puits non ouverts peuvent &tre conservées et utilisées ultérieurement pour d'autres tests. Ne pas
utiliser la cassette si le niveau de liquide atteint ou est en dessous du niveau des microbilles de verre.

4. Ajouter 50 pL d’ORTHO BLISS dans la/les chambre(s) de réaction appropriée(s).

5. Ajouter 10 pL d'une suspension d’hématies a 3-5 % dans la ou les chambre(s) de réaction appropriée(s).
Les hématies de donneurs doivent étre lavées une fois en dans une solution saline isotonique.

OPTION : Préparer une suspension de travail des hématies en ajoutant un volume d'une suspension
d’hématies a 3-5 % a cing volumes d’'ORTHO BLISS. Cette suspension de travail peut étre utilisée pendant
12 heures. Ajouter 60 pL de cette suspension dans la chambre de réaction appropriée (dans ce cas, les
étapes d'addition d’'hématies et de BLISS ne doivent pas étre réalisées).

6. Ajouter 40 pL du sérum ou plasma du patient dans la /les chambre(s) de réaction appropriée(s). Le cone
de la pipette ne doit pas entrer en contact avec la paroi de la chambre de réaction. Si cela se produit,
changer de cone avant de passer a la chambre suivante.

7. S'assurer que le contenu des chambres de réaction est bien mélangé. Si nécessaire, tapoter Iégérement
la cassette.

REMARQUE : vérifier que les différents composants de la réaction restent dans la chambre de réaction
pendant I'incubation. Il ne doit pas y avoir de mélange avec les réactifs contenus dans la colonne avant la
centrifugation. (Consulter la partie LIMITES DE LA METHODE de la notice d'utilisation relative a la cassette
Ortho BioVue System).

8. Incuber & 37 °C pendant 10 minutes minimum et 30 minutes maximum.

9. Cemrifuger la cassette a I'aide de la centrifugeuse Ortho BioVue System. La centrifugation doit étre effectuée
au maximum dans les 30 minutes qui suivent I'addition des echantlllons dans la chambre de reactmn

10. Lire les deux faces de chaque colonne pour rechercher une et/ou une h

11. Enregistrer l'intensité de la réaction du coté présentant le résultat positif le plus élevé.

P le de test pour la de remise en suspension
1. Préparer les suspensions d’hématies selon les instructions de la section PREPARATION DES

SUSPENSIONS DE HEMATIES.

2. Laisser la cassette revenir a température ambiante avant utilisation. Orienter la cassette de fagon a ce que
I'étiquette arriére (coté code a barres) soit face a vous. Etiqueter correctement la cassette avec le numéro
d'identification de I'échantillon.

3. Retirer la languette d"aluminium qui recouvre la cassette, en prenant soin de ne découvrir que le nombre
de puits nécessaires au(x) test(s) a réaliser.

REMARQUE : |a cassette doit étre utilisée dans I'heure qui suit son ouverture. Les cassettes comportant
des puits non ouverts peuvent étre conservées et utilisées ultérieurement pour d'autres tests. Ne pas
utiliser la cassette si le niveau de liquide atteint ou est en dessous du niveau des microbilles de verre.

4. Ajouter 40 pL de la suspension d’hématies a 1 % en ORTHO BLISS dans la/les chambre(s) de réaction
appropriée(s).

5. Ajouter 40 pL du sérum ou plasma du patient dans la/les chambre(s) de réaction appropriée(s). Le cdne
de la pipette ne doit pas entrer en contact avec la paroi de la chambre de réaction. Si cela se produit,
changer de cone avant de passer a la chambre suivante.

6. S'assurer que le contenu des chambres de réaction est bien mélangé. Si nécessaire, tapoter légérement
la cassette.

REMARQUE : vérifier que les différents composants de la réaction restent dans la chambre de réaction
pendant I'incubation. Il ne doit pas y avoir de mélange avec les réactifs contenus dans la colonne avant la
centrifugation. (Consulter la partie LIMITES DE LA METHODE de la notice d'utilisation relative a la cassette
Ortho BioVue System).

7. Incuber a 37 °C pendant 10 minutes minimum et 30 minutes maximum.

8. Cemrifuger la cassette a I'aide de la centrifugeuse Ortho BioVue System. La centrifugation doit étre effectuée
au maximum dans les 30 minutes qui suivent 'addition des échantillons dans la chambre de réaction.

9. Lire les deux faces de chaque colonne pour rechercher une | et/ou une hi ly

10. Enregistrer I'intensité de la réaction du coté présentant le résultat positif le plus élevé.

Procédures de contrdle qualité

Des tests sérologiques sont nécessaires pour déterminer une détérioration du réactif. Il est recommandé

de tester chaque lot de réactifs, et ce pour chaque jour d'utilisation, avec des contrdles négatifs et positifs

appropriés, conformément aux procédures d'utilisation standard.

Controle positif — Utiliser du sérum ou du plasma humain possédant un anticorps IgG et des hématies

présentant I'antigéne correspondant pour déterminer I'activité anti-lgG du réactif. Suivre la méthode BLISS

additive ou de remise en suspension.

Contrdle négatif — Utiliser du sérum ou du plasma humain dépourvu d’anticorps irréguliers et des hématies non

sensibilisées. Suivre la méthode BLISS additive ou de remise en suspension.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Résultat positif (+) : une agglutination des hématies constitue un résultat de test positif et indique la

présence de I'antigéne corr d La présence d’hémolyse, avec ou sans
agglutination, est consuﬁeree comme un résultat de test positif.

Résultat négatif (-) : une ab: d'aggl ion ou d’hémolyse des | ies constitue un résultat de test

négatif et indique que la présence de I'antigéne correspondant ne peut étre établie.

LIMITES DE LA METHODE
1. Il convient de suivre scrupuleusement le protocole de test et I'interprétation des résultats pour s’assurer de
I'exactitude des résultats de test. Tout laboratoire utilisant le systéme Ortho BioVue doit concevoir un programme
de formation de son personnel sur les bonnes méthodes d'utilisation et de manipulation de ce produit.

. Il a été observé que les solutions de basse force ionique (LISS) comme I'ORTHO BLISS renforgaient de
nombreuses réactions antigénes-anticorps. Cependant, on peut rencontrer des échantillons contenant des
anticorps spécifiques, tels que I'anticorps anti-K (K1), pour lesquels la technique en LISS n’est pas optimale.

. Le réactif ORTHO BLISS n’est pas destinée a conserver les hématies. Une conservation des F ies en

~
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MOGLICHKEIT: Ein Teil 3-5 %-iger Erythrozyten kann mit fiinf Teilen ORTHO BLISS gemischt werden, dies
ergibt eine frische Arbeitssuspension, die maximal 12 Stunden lang verwendet werden darf. Geben Sie

60 pL dieser Suspension in die entsprechende Reaktionskammer (in diesem Fall kann die separate Zugabe
von Erythrozyten und BLISS entfallen).

6. Geben Sie 40 pL des Patientenserums oder -plasmas in die entsprechende(n) Reaktionskammer(n).
Beriihren Sie mit der Pipettenspitze nicht die Wand der Reaktionskammer. Sollte dies dennoch passieren,
wechseln Sie bitte die Pipettenspitze, bevor Sie die nédchste Reaktionskammer befiillen.

7. Achten Sie darauf, dass sich die Inhalte der Reaktionskammer(n) vermischen.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass das Reaktionsgemisch wahrend der Inkubation in der Reaktionskammer
verbleibt. Vor dem Zentrifugieren diirfen sich das Reaktionsgemisch und Reagenzien in der Saule nicht
vermischen. (Siehe Gebrauchsinformation fiir Ortho BioVue System Kassetten, Abschnitt BEGRENZUNGEN
DES VERFAHRENS)

8. Inkubieren Sie die Kassetten bei 37 °C mindestens 10 Minuten aber nicht langer als 30 Minuten.

9. Zentrifugieren Sie die Kassette mit der Ortho BioVue System Zentrifuge. Die Zentrifugation muss innerhalb

von 30 Minuten nach dem Befiillen der Reaktionskammer mit den Proben erfolgen
10. Uberpriifen Sie die Vorder- und Riickseite der einzelnen Saulen auf Aggl und/oder Hamoly
11. Die Reaktionsstarke von der Seite mit dem ausgeprégteren positiven Ergebnis aufzeichnen.
fiir die ions-Methode

. Bereiten Sie die Erythrozytensuspensionen entsprechend dem Abschnitt HERSTELLUNG VON
ERYTHROZYTENSUSPENSIONEN vor.
Bringen Sie die Kassette vor Anwendung auf Raumtemperatur. Ordnen Sie die Kassette so an, dass die Riickseite
(Barcodeetikett) zu Ihnen zeigt. Beschriften Sie die Kassette mit den entsprechenden Daten der Probe.
Ziehen Sie den Folienstreifen, der sich oben auf der Kassette befindet, ab und legen Sie dabei nur die fiir
den/die auszufiihrenden Test(s) benétigten Reaktionskammern frei.
HINWEIS: Die Kassette muss innerhalb einer Stunde nach Entfernen der Folie verwendet werden.
K mit noch verschl Reak n konnen aufbewahrt und die entsprechenden
Séulen fiir weitere Tests verwendet werden. Verwenden Sie keine Kassetten, bei denen der
Fliissigkeitsstand nur noch so hoch wie oder niedriger als die Saule der Glaskiigelchen ist.
Geben Sie 40 pL der 1 %-igen Erythrozytensuspension in ORTHO BLISS in die entsprechende(n)
Reaktionskammer(n).
Geben Sie 40 pL des Patientenserums oder -plasmas in die entsprechende(n) Reaktionskammer(n).
Beriihren Sie mit der Pipettenspitze nicht die Wand der Reaktionskammer. Sollte dies dennoch passieren,
wechseln Sie bitte die Pipettenspitze, bevor Sie die ndchste Reaktionskammer befiillen.
Achten Sie darauf, dass sich die Inhalte der Reaktionskammer(n) vermischen.
HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass das Reaktionsgemisch wéhrend der Inkubation in der Reaktionskammer
verbleibt. Vor dem Zentrifugieren diirfen sich das Reaktionsgemisch und Reagenzien in der S&ule nicht
vermischen. (Siehe Gebrauchsinformation fiir Ortho BioVue System Kassetten, Abschnitt BEGRENZUNGEN
DES VERFAHRENS)
Inkubieren Sie die Kassetten bei 37 °C mindestens 10 Minuten aber nicht l&nger als 30 Minuten.
Zentrifugieren Sie die Kassette mit der Ortho BioVue System Zentrifuge. Die Zentrifugation muss innerhalb
von 30 Minuten nach dem Befiillen der Reaktionskammer mit den Proben erfolgen.
Uberpriifen Sie die Vorder- und Riickseite der einzelnen Saulen auf Agglutination und/ode
10. Die Reaktionsstérke von der Seite mit dem ausgeprégteren positiven Ergebnis aufzeichnen.
Durchfiihrung der Qualitétskontrolle
Ein serologischer Test ist erforderlich, um einen Reagenzienabbau zu erkennen. Es wird empfohlen, dass jedes
Los von Reagenzien an jedem Verwendungstag durch entsprechende Positiv- und Negativ-Kontrollen gemaR
anerkannten Standardverfahren getestet wird.
Positiv-Kontrolle — Verwenden Sie Humanserum oder —plasma, welches einen IgG Antikdrper und Antigen-
positive Erythrozyten enthalt zur Uberpriifung der anti-IgG-Aktivitdt des Reagenzes. Wenden Sie das
Testverfahren der BLISS Additiv-Methode oder der Suspensions-Methode an.
Negativ-Kontrolle — Verwenden Sie Humanserum oder —plasma, das keine irreguléren Erythrozyten-Antikorper
sowie nicht sensibilisierte Erythrozyten enthélt. Wenden Sie das Testverfahren der BLISS Additiv-Methode
oder der Suspensions-Methode an.
INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Positives Ergebnis (+): Eine Agglutination der Erythrozyten ist als posmves Testergebnis zu werten und
zeigt die Anwi heit des korr lierenden Antigens an. Das Vorliegen von
Hamolyse mit oder ohne Agglutination ist als positives Ergebnis zu bewerten.
Keine Agglutination oder keine Hdmolyse der Erythrozyten ist als negatives
Testergebnis zu bewerten und zeigt an, dass das korrespondierende Antigen nicht
nachweisbar ist.
BEGRENZUNGEN DES VERFAHRENS
. Um die Genauigkeit der Testergebnisse zu gewdhrleisten, miissen die Anweisungen in den Abschnitten

“Testdurchfiihrung” und “Interpretation der Ergebnisse genauestens befolgt werden. Labors, die mit
dem Ortho BioVue System arbeiten, sollten ein Ausbildungsprogramm des Personals in die sachgeméaRe
Anwendung und Handhabung des Produkts implementieren.
Losungen mit geringer lonenstérke (LISS) wie ORTHO BLISS verstérken bekanntermaRen viele Antigen-
Antikérper-Reaktionen. Es gibt jedoch auch Blutproben mit Antikérperspezifitaten, wie etwa Anti-K (K1),
die in LISS-Testverfahren keine optimale Reaktivitat besitzen.
ORTHO BLISS ist jedoch nicht als eine Lésung zur Lagerung von Erythrozyten gedacht. Eine Lagerung von
Erythrozyten in BLISS fiir mehr als 12 Stunden kann zu einem gewissen Verlust an Antigenen fiihren.
Die Verwendung ungewaschener Testerythrozyten in der Suspensions-Methode kann zu einem gewissen
Verlust an Antigenen fiihren
Volumen und Verhéltnis von ORTHO BLISS zu Serum wurden f I imale | arke
erhalten. Eine Anderung des Volumens oder des Verhiltnisses kann die Sensmwtat und/oder Spezmtat des
indirekten Antiglobulin-Tests beeinflussen.
ZU ERWARTENDE RESULTATE*

In einem Feldversuch wurden Proben unter Verwendung von ORTHO BLISS sowohl in der Additiv-Methode als
auch der Suspensions-Methode Antikdrper-Suchtests unterzogen. Von den insgesamt 384 in den AHG-Kassetten
getesteten Proben fiel bei 318 der Antikdrper-Suchtest negativ und bei 66 positiv aus. Von den insgesamt 382 in den
1gG-Kassetten getesteten Proben fiel bei 317 der Antikdrper-Suchtest negativ und bei 65 positiv aus.
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Negatives Ergebnis (-):
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Procedimientos del control de calidad
El estudio seroldgico es necesario para reconocer el deterioro del reactivo. Se recomienda que cada
lote de reactivos se analice cada dia de uso con los controles positivos y negativos adecuados segun los
procedimientos normalizados de trabajo aprobados.
Control positivo — Usar suero o plasma humano que contenga un anticuerpo IgG y hematies positivos al
antigeno para estudiar la actividad anti-IgG del reactivo. Seguir el método BLISS aditivo o de resuspension.
Control negativo — Usar suero o plasma humano libre de antlcuerpos inesperados en los hematies y hematies
no sensibilizados. Seguir el método BLISS aditivo o de resuspension.
INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Resultado positivo (+):  La aglutinacion de los hematies se considera un resultado positivo de la prueba e
indica la presencia del antigeno correspondiente. La presencia de hemdlisis con o
sin aglutinaciones se considera un resultado positivo de la prueba.
Resultado negativo (-):  La ausencia de aglutinacion de los hematies se considera un resultado negativo de la
prueba e indica que no se puede demostrar la presencia del antigeno correspondiente.
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
. Se deben seguir atentamente las instrucciones de Procedimiento de la prueba e Interpretacion de los
resultados para garantizar la exactitud de los resultados de la prueba. Un laboratorio que implanta
el sistema BioVue de Ortho debera disponer de un programa que entrene al personal sobre el uso y
manipulacion adecuados del producto.
. Se ha demostrado que las soluciones de concentracion ionica baja (LISS), como ORTHO BLISS, potencian
muchas reacciones antigeno-anticuerpo. No obstante, se pueden encontrar muestras que contengan
especificidades del anticuerpo, como el Anti-K (K1), que no es reactivo en los sistemas de analisis LISS.
ORTHO BLISS no esté disefiado como solucién de all delosh ies. Si se almacenan los
hematies en BLISS mas de 12 horas, se puede producir una cierta pérdida de antigenos.
El uso del reactivo de hematies no lavado en el método de resuspension puede provocar una cierta
pérdida de antigenos.
El volumen y la proporcion de ORTHO BLISS y suero se han disefiado para conseguir una concentracion
ionica optima. EI cambio de los volimenes y proporciones puede afectar a la sensibilidad o especificidad
de la prueba indirecta de antiglobulina.
RESULTADOS ESPERADOS*
En un ensayo de campo, se realizé un despistaje de anticuerpos en las muestras utilizando ORTHO BLISS
con los dos métodos, aditivo y resuspension. Del total de las 384 muestras estudiadas en los cassettes AHG,
318 dieron resultado negativo en el estudio del anticuerpo y 66 dieron resultado positivo. Del total de las
382 muestras estudiadas en los cassettes IgG, 317 dieron resultado negativo en el estudio del anticuerpo y
65 dieron resultado positivo. Los resultados fueron los siguientes:

ESPECIFICIDAD
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N° de reacciones no
Tipo de cassette Método Prueba coincidentes / N° estudiado Especificidad
AHG poliespecifico |  BHSS deDaenst?ciit:rjsos 5/384 987 %
AHG poliespecifico aB;'t?VSO de[’:nﬁ‘i’gff:rj;os 3384 99,2 %
196 r BLFISS, io deDaenSt?cith:rj;us 0/382 100%
196 aB(IJ_iIt?vsol deDaenst?(iit:rj;os 1/382 998 %

Las pruebas de autocontrol y reaccion cruzada demostraron una especificidad concordante.
Para determinar la sensibilidad, se estudiaron sesenta y nueve muestras con despistajes positivos conocidos
del anticuerpo. Los resultados fueron los siguientes:

SENSIBILIDAD

N° de reacciones no
Tipo de Método inci ° i Sensibilidad
AHG poliespecifico BLISS, resuspension 2/69 971 %
AHG poliespecifico BLISS, aditivo 3/69 957 %
1gG BLISS, resuspension 2/69 97,1 %
196 BLISS, aditivo 3/69 95,7 %

La solucion de concentracion iénica baja (BLISS) BioVue se desarrollo para mejorar la especificidad de

los cassettes BioVue. En las pruebas indirectas de globulina antihumana realizadas en los cassettes AHG
poli ificosy IgG la solucion BLISS diada por ambos métodos demostro una especificidad
especmca cuando se compar6 con una solucion de concentracion idnica ba]a Se demostro una sensibilidad
concordante ente la solucion BLISS y la solucion control de concentracion i6nica baja.

* Datos de archivo de Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL RENDIMIENTOS”

Se ha demostrado que las soluciones LISS, como ORTHO BLISS, incrementan la tasa de captacion del
anticuerpo, permitiendo, por tanto, reducir el tiempo de incubacion.

RESUMEN DE LAS REVISIONES
Seccion Revision

Materiales necesarios pero Ortho™ Workstation aiadido
no suministrados Lector Ortho Optix™ afiadido

Traduccion china lizada para mejorar la claridad.

SPEZIFITAT
Anzahl nicht iibereinstimmender
Kassettentyp Methode Test Reaktionen / getestete Proben Spezifitét

Poly-spezifisches Suspensions- Antikorper-

AHG Methode Suchtest 5/384 98,7 %
ly-spezifisct o ML Antikérper-

AHG Add Suchtest 3384 2%
Suspensions- Antikérper-

196 Methods P 0/382 100 %
- Antikérper-

1gG Additiv-Methode Suchtest 1/382 99,8 %

In Eigenkontrollen und Kreuzproben konnte eine iibereir de Spezifitat nact 1 werden.

Es wurden sechsundneunzig Proben mit bekanntlich positiven Antikdrper-Suchtests hinsichtlich ihrer
Sensitivitat untersucht. Die Ergebnisse fielen folgendermaBen aus:

SENSITIVITAT
Anzahl nicht iibereinstimmender
Kassettentyp Methode Reaktionen / getestete Proben Sensitivitat
Poly-spezifisches AHG | St Methode 2/69 971 %
Poly-spezifisches AHG Additiv-Methode 3/69 957 %
1gG Suspensions-Methode 2/69 97,1 %
1gG Additiv-Methode 3/69 957 %

ORTHO BLISS pendant plus de 12 heures peut causer une perte d'antigénes.

. Lutilisation de hématies tests non lavées dans le cadre de la méthode avec remise en suspension, peut
causer une perte d'antigénes.

. Le volume et la proportion d’'ORTHO BLISS et de sérumont été déterminés de facon a obtenir une force
ionique optimale. Une modification de ces volumes ou de ces proportions peut affecter la sensibilité et/ou
la spécificité du test indirect a I'antiglobuline.

RESULTATS ATTENDUS*

Lors d’une étude sur le terrain, des dépistages d'anticorps ont été réalisés sur des échantillons a I'aide de

la solution ORTHO BLISS, selon la méthode additive et la méthode de remise en suspension. Sur un total de

384 échantillons testés avec les cassettes AHG (antiglobuline humaine), 318 ont donné des résultats négatifs

et 66 des résultats positifs. Sur un total de 382 échantillons testés avec les cassettes IgG, 317 ont donné des
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Die BioVue Lésung mit niedriger lonenstérke (BLISS) wurde zur Verbesserung der Spezifitit in BioVue
Kassetten entwickelt. Im indirekten Anti-Human Globulintests in Polyspezifischen AHG Kassetten und lgG
Kassetten wurde mlt BLISS in belden Testmethoden im Verglemh zu einer Lasung mit niedriger lonenstérke
eine erhohte S Uberei at von BLISS und der Kontrolllgsung mit
niedriger lonenstéarke wurde nachgewiesen.

*Die Daten sind bei Ortho-Clinical Diagnostics erhaltlich.

LEISTUNGSDATENS?

Es konnte nachgewiesen werden, dass LISS-Lasungen wie ORTHO BLISS die Menge aufgenommener
Antikdrper erhdhen und somit die Inkubationszeit verkiirzen.

résultats négatifs et 65 des résultats positifs. Les résultats sont les suivants : REVISIONEN .
Absch Revision
SPECIFICITE Bendoti ialien (nicht Ortho™ Workstation hinzugefiigt
# Réactions non im Lieferumfang enthalten) Ortho Optix™ Reader hinzugefiigt
Type de cassette Méthode Test concordantes / #testés| _Spécificite | Chinesisch Ubersetzung zur besseren Verstandlichkeit aktualisiert.
e BLISS - Dépistage o
AHG polyspécifique remise en suspensi d'anticorps 5/384 98,7 %
AHG polyspécifique |  BLISS - additive d[’:ﬁt'fc‘gf;s 3/384 99,2 % OR THO @ BLISS
BLISS Dot Cadigo del producto: 6902040
- épistage o 707116
g6 remise en suspension d’a’ntvicurps 0/382 100% USO PREVISTO
196 BLISS - additive Dépistage 1/382 99,8 % Solucion de concentracion ionica baja (LISS) para usar con el Sistema Ortho BioVue®.
d'anticorps PARA EL USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Les tests d'autocontréle et de compatibilité ont démontré une spécificité concordante.
Soixante-neuf échantillons connus pour donner des résultats positifs connus lors des tests de dépistages ont
été testés pour déterminer la sensibilité. Les résultats sont les suivants :

SENSIBILITE

# Réactions non concordantes /
Type de Méthod # testés Sensibilité
AHG polyspécifique _ BLSS- 2/69 97,1 %
remise en susp n
AHG polyspécifique BLISS - additive 3/69 95,7 %
BLISS -
196 remise en pension 269 97.1 %
1gG BLISS - additive 3/69 957 %

La solution de basse force ionique BioVue (BLISS) a été développée pour améliorer la spécificité dans

les cassettes BioVue. Lors de tests indirects a I'antiglobuline humaine réalisés dans des cassettes AHG
polyspécifique et IgG, le BLISS, utilisé avec les 2 méthodes, a démontré une meilleure spécificité par rapport
a une solution de basse force ionique. Une sensibilité concordante a été démontrée entre le BLISS et une
solution de contrdle de basse force ionique.

*Données disponibles auprés de Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

PERFORMANCES ET SPECIFICITES’

Il a été démontré que les solutions de basse force ionique comme I'ORTHO BLISS augmentaient le taux

de fixation des anticorps et permettaient donc de réduire le temps d'incubation.

RESUME DES REVISIONS

Section Révision

Matériel requis mais Ajout du lecteur Ortho™ Workstation
non fourni Ajout du lecteur Ortho Optix™ Reader

Traduction chinoise mise a jour pour plus de clarté.

ORTHO® BLISS

Handels Packungen: 6902040

707116
ZWECKBESTIMMUNG
Lésung mit geringer lonenstérke (LISS) zur Verwendung mit dem Ortho BioVue® System
In-vitro-Diagnostikum
ZUSAMMENFASSENDE ERLAUTERUNG
Die Aufnahme von Antikdrpern erfolgt am schnellsten, wenn sich die Erythrozyten in einem Milieu mit geringer
lonenstérke befinden. Die Antikdrper kénnen dann die Erythrozyten dazu veranlassen, sich mit anderen
Erythrozyten zu verbinden, was zu einer direkten Agglutination fiihrt. Die Sensibilisierung der Zellen kann im
indirekten Antiglobulintest festgestellt werden.

s:::rl:(‘)’l:grdant Reactions / PRINZIP DES VERFAHRENS
e ORTHO BLISS ist eine Lésung mit geringer lonenstérke, welche entwickelt wurde, um die optimale lonenstarke fiir
Cassette Type Method #Tested Sensitivity die Aufnahme von Antikdpern im Ortho BioVue System zu bieten. ORTHO BLISS kann als ein Suspensionsmedium
Polyspecific AHG BLISS Resuspension 2/69 97.1% oder als eine Zusatzlosung (Additiv-Losung) verwendet werden. Bei der Suspensions-Methode wird das zu testende
Serum/Plasma mit entsprechenden Erythrozyten gemischt, welche in ORTHO BLISS suspendiert wurden. Bei der
Polyspecific AHG BLISS Additive 3/69 95.7% Additiv- Methode wird das Serum/Plasma mit den entsprechenden Erythrozyten ischt und hieBend ORTHO
BLISS hir Nach der Inkubation wird die BioVue-Kassette zentrifugiert und auf Agglutlnat\on untersucht.
REAGENZ
; o
g6 BLISS Resuspension 269 971% Jedes Flaschchen emhaItOOSM Natriumchlorid, Glycin, Glukose, Phosphat, ein Nukleosid und ein Purin sowie
- o dle Konservier | Chlor icol, Trimethoprim und Sulfamethoxazol.
96 BLISS Additive 5769 7% Beschreibung der Bestandteile
BioVue Low lonic Strength Solution (BLISS) was developed to improve specificity in BioVue Cassettes. In E:;:glm'éss Phosphat-gepufferte Losung mit geringer lonenstarke

indirect anti-human globulin tests in Polyspecific AHG cassettes and IgG cassettes, BLISS tested by both

methods demonstrated increased specificity when compared to a low ionic strength solution. Concordant
y was d ated b BLISS and the low ionic strength solution control.

*Data on f||e at Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS®7

LISS solutions such as ORTHO BLISS have been shown to increase the rate of antibody uptake, therefore

allowing reduction in incubation time.

SUMMARY OF REVISIONS

Section Revision

Materials Required But Added Ortho™ Workstation
Not Provided Added Ortho Optix™ Reader

Updated Chinese translation for clarity.

ORTHO® BLISS

Code produits : 6902040
707116

APPLICATION

Solution de basse force ionique (LISS) destinée a étre utilisée avec les cassettes Ortho BioVue® System.

POUR DIAGNOSTIC IN VITRO

RESUME ET PRINCIPE DU TEST

La fixation des anticorps est plus rapide Iorsque les hématies se trouvent dans un environnement de basse

force ionique.'® Les anticorps peuvent alors creer des liaisons entre les hématies provoquant ainsi une

agglutination directe. La ibili desh peut étre d par un test indirect a I'antiglobuline.

PRINCIPE DE LA METHODE

L'ORTHO BLISS est un milieu de basse force ionique destiné a fournir une force ionique optimale pour la

fixation des anticorps dans le systéme Ortho BioVue. LORTHO BLISS peut étre utilisée comme solution de

remise en suspension ou solution additive. Dans la méthode avec remise en suspension, le sérum/plasma a

tester est ajouté aux hématies appropriées en suspension dans I'ORTHO BLISS. Dans la méthode additive,

le sérum/plasma est mis en contact avec les hématies appropriées avant |'addition d'ORTHO BLISS. Apres

incubation, la cassette BioVue est centrifugée puis examinée pour rechercher une agglutination.

REACTIF

Chaque flacon contient 0,03M de chlorure de sodium, de la glvclne du glucnse du phosphate, un nucléoside et

une purine, ainsi que les conservateurs suivants : chlor h hriméthoprime et sulfaméthoxazole

Réactif Description des cnmpusanls

ORTHO BLISS Tampon phosphate de basse force ionique (LISS)

CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver entre 2 et 8 °C.

Ne pas congeler.

Ne pas exposer aux rayons directs du soleil.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

. Manipuler tout produit sanguin et tout matériel en contact avec ces produits sanguins comme
potentiellement infectieux. Ils doivent &tre manipulés selon les Bonnes Pratiques de Laboratoire.* Tous
les matériels doivent étre éliminés conformément aux consignes et réglementations en vigueur.

. Ne pas utiliser les réactifs au-dela de la date d’expiration indiquée sur leur étiquette.

. Ne pas les utiliser s'ils presentent un trouble ou une décoloration.

. Des échantillons sanguins et/ou des matériels complémentaires contaminés utilisés dans les procédures
peuvent interférer avec les résultats de test.

. Utiliser la centrifugeuse Ortho BioVue System pour obtenir les paramétres de centrifugation requis pour le
systeme Ortho BioVue. Il est essentiel de bien étalonner la centrifugeuse pour obtenir des résultats de test fiables.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Aucune préparation particuliere du patient/donneur n'est nécessaire avant le prélévement sanguin. Le

prélévement sanguin doit se faire selon des techniques médicales reconnues. Les échantillons de sérum

ou de plasma peuvent étre utilisés. Les échantillons doivent étre testés le plus rapidement possible aprés

le prélévement. Si le test doit étre différé, conserver I'échantillon entre 2 et 8 °C.

PREPARATION DES SUSPENSIONS D'HEMATIES

Préparation pour la méthode additive

Les suspensions d’hématies destinées a la méthode additive peuvent étre préparées a l'aide des volumes de

solution saline et de culot globulaire suivants :

FENFRENY -

o

Volume de la Volume de Concentration
solution saline culot globulaire® des hématies
1mL 40 L 3%
1mL 50 pL 4%
1mL 65 uL 5%

2 Les échantillons sanguins centrifugés entre 900 et 1000g pendant 5 minutes donneront une concentration de culot
globulaire d’environ 80 %. Données disponibles auprés de Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Préparation pour la méthode de remise en suspension
Les hématies tests et les hématies servant aux tests de ibilité et d" 6le, remises en p
dans I'ORTHO BLISS, peuvent étre préparées quotidiennement. Ces suspensions d’hématies peuvent étre
utilisées pendant 12 heures maximum. En dehors de toute utilisation, les conserver entre 2 et 8 °C.
Hématies tests a 3 % ou 4 %
1. Ajouter 3 mL de solution saline isotonique dans un tube.
2. Ajouter 1 mL d’hématies tests en suspension dans le tube contenant 3 mL de solution saline isotonique.
3. Centrifuger pour obtenir un culot globulaire.
4. Enlever le surnageant.

ORTHO

Lagerung bei 2 bis 8 °C.
Nicht einfrieren.
Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.
VORSICHTSMASSNAHMEN
. Alles Blut und die mit Blut in Beriihrung kommenden Materialien sind als potenzielle Infektionsiibertrager
zu behandeln. Es wird empfohlen, das Blut und die mit Blut in Beriihrung kommenden Materialien nach
MaRgabe der geltenden Guten Laborpraktiken zu behandeln.* Entsorgen Sie alle Materialien entsprechend
geltenden Richtlinien und Vorschriften.’
Nicht iiber das Verfallsdatum hinaus verwendet werden.
Nicht verwenden, wenn triib oder verfarbt.
. Verunreinigte Blutproben und/oder andere Materialien, die in den beschriebenen Verfahren verwendet
werden, kénnen die Testergebnisse beeintrdchtigen.
Es ist die Ortho BioVue System Zentrifuge zu verwenden, um die erforderlichen Zentrifugationsparameter
fiir das Ortho BioVue System zu gewdhrleisten. Um exakte Testergebnisse zu erhalten, ist eine korrekte
Kalibrierung der Zentrifuge unerlésslich.
PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG
Eine spezielle Vorbereitung des Patienten/Spenders vor der Blutentnahme ist nicht erforderlich. Das Blut
muss gemaR anerkannten medizinischen Methoden entnommen werden. Es kann sowohl Blutserum als auch
Blutplasma verwendet werden. Die Proben sollten schnellstmdglich nach der Entnahme getestet werden.
Verzdgert sich die Austestung, sind die Proben bei 2 bis 8 °C zu lagern.
HERSTELLUNG DER ERYTHROZYTENSUSPENSIONEN
Vorbereitung fiir Additiv-Method
Erythrozytensuspensionen fiir die Additiv- Methode kdnnen durch Mischen von isotonischer Kochsalzlésung
mit den folgenden Volumina sedimentierter Erythrozyten vorbereitet werden:

Volumen? der

el adi i

o

Kochsalzlosung sedimentierten Erythrozyten-
Volumen Erythrozyten Konzentration
1mL 40 L 3%
TmL 50 uL 4%
1mL 65 pL 5%

@ Blutproben, die bei 900 bis 1000 x g 5 Minuten lang zentrifugiert wurden, ergeben eine Erythrozytensediment mit einer
Konzentration von ungeféhr 80 %. Daten sind bei Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. erhéltlich.

Vort g fiir die Si Method

Testerythrozyten und Erythrozyten fiir Kreuzproben und Eigenkontrollen, die in ORTHO BLISS resuspendiert

werden, taglich frisch herstellen. Diese Erythrozytensuspensionen kénnen maximal 12 Stunden lang verwendet

werden. Wenn sie nicht in Gebrauch sind, bei 2 bis 8 °C lagern.

3 %-ige Testerythrozyten oder 4 %-ige Testerythrozyten

Geben Sie 3 mL isotonischer Kochsalzlésung in ein Testrohrchen.

. Geben Sie 1 mL des suspendierten Testerythrozyten in ein Testréhrchen hinzu, das bereits 3 mL

isotonischer Kochsalzlosung enthilt.

Zentrifugieren Sie die Mischung, um die Erythrozyten zu sedimentieren.

Entfernen Sie den Uberstand.

Resuspendieren Sie die sedimentierten Erythrozyten in ORTHO BLISS, um eine 1 %-ige Arbeitsldsung

zu erhalten. Verwenden Sie:

* 3 mL ORTHO BLISS fiir 3 %- ige Testerythrozyten

* 4 mL ORTHO BLISS fiir 4 %-i ige Testerythruzyten

fiir Kreuzp und Ei

Waschen Sie die Erythrozyten einmal in einer isotonischen Kochsalzldsung.

Geben Sie 10 pL der gewaschenen, sedimentierten Erythrozyten zu 0,8 mL ORTHO BLISS hinzu, um eine

1 %-ige Arbeitsldsung zu erhalten.

VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Das Reagens muss nicht vorbereitet werden, verwenden Sie es direkt aus dem Fléaschchen.

VERFAHRENSWEISE
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DasimF g i gilt ieBlich fiir die manuelle Testdurchfiihrung mit
BioVue Bei Ver von Sie bitte die Anweisungen
im Geré des Labors miissen |hre i

um so die Kompatibilitat dieses Produkts mit
Im Lieferumfang enthaltene Materialien
ORTHO BLISS
Bendtigte Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten)
Ortho BioVue System Kassette mit Anti-Human Globulin Anti-IgG, -C3d; polyspezifisch oder Anti-lgG
Testerythrozyten zum Nachweis oder zur Identifizierung von Antikérpern, oder Spenderzellen fiir Kreuzproben
Isotonische Kochsalzlgsung
Mikroliterpipette zur Abgabe von 10 pL, 40 pL, 50 pL und 60 pL
Einweg-Pipettenspitzen
Ortho BioVue System Arbeitsstander
Ortho BioVue System Heizblock, 37 °C
Ortho BioVue System Zentrifuge oder Ortho™ Workstation
Ortho Optix™ Reader
Testverfahren fiir die Additiv-Methode
1. Bereiten Sie die Erythrozytensuspensionen entsprechend dem Abschnitt HERSTELLUNG VON
ERYTHROZYTENSUSPENSIONEN vor.

2. Bringen Sie die Kassette vor Anwendung auf Raumtemperatur. Ordnen Sie die Kassette so an, dass die Riickseite
(Barcodeetikett) zu Ihnen zeigt. Beschriften Sie die Kassette mit den entsprechenden Daten der Probe.
Ziehen Sie den Folienstreifen, der sich oben auf der Kassette befindet, ab und legen Sie dabei nur die fiir
den/die auszufiihrenden Test(s) beniitigten Reaktionskammern frei.

HINWEIS: Die Kassette muss innerhalb einer Stunde nach Entfernen der Folie verwendet werden.
Kassetten mit noch verschlossenen Reak n kdnnen auft hrt und die entsprechend
Séulen fiir weitere Tests verwendet werden. Verwenden Sie keine Kassetten, bei denen der
Fliissigkeitsstand nur noch so hoch wie oder niedriger als die Séule der Glaskiigelchen ist.

Geben Sie 50 uL ORTHO BLISS in die entsprechende(ni Reaktionskammer(n).

. Geben Sie 10 L einer 3-5 %-igen Erythrozyter on in die entsprechende(n) Reaktionsk (n).

Spenderzellen miissen einmal in isotonischer Kochsalzlgsung gewaschen werden.
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RESUMEN Y EXPLICACION

La captacion de anticuerpos se produce con mayor rapidez cuando los hematies se encuentran en un entorno ionico

bajo 13 Entonces, los anticuerpos pueden hacer que los hematies reaccionen con otros hematies, provocando su
ion directa. La ibilizacion de células se puede detectar en la prueba de antiglobulina indirecta.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

ORTHO BLISS es una solucion de concentracion iénica baja diseiada para proporcionar una concentracion

ionica optima para la captacion de anticuerpos en el Sistema Ortho BioVue. ORTHO BLISS se puede usar

como solucion de resuspension o como solucion aditiva. En el método de resuspension, el suero o plasma

a estudiar se combina con los hematies apropiados resuspendidos en ORTHO BLISS. En el método aditivo,

el suero o plasma se combina con los hematies apropiados y se anade después el ORTHO BLISS. Después de

laincubacion, el cassette BioVue se centrifuga y se examina la aglutinacion.

REACTIVO

Cada vial contiene clururo sodico 0,03 M, glicina, glucosa, fosfato, un nucledsido y purina, asi como los

conservantes cloranf |, trimetoprim y sulf: ol

Reactivo Descripcion del componente

ORTHO BLISS Solucion de concentracion ionica baja (LISS) tamponada con fosfato

CONDICIONES DE CONSERVACION

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

No exponer a la luz solar directa.

PRECAUCIONES

. Manipular la sangre y todos los materiales en contacto con la sangre como si fuesen potencialmente
infecciosos. Se recomienda que la sangre y los materiales que entran en contacto con la sangre se
manejen segin las buenas practicas de laboratorio establecidas.* Desechar todos los materiales segin
las normas y regulaciones aplicables.®

. No usar los reactivos después de su fecha de caducidad.

. No usar si esté turbio o cambia el color.

. La contaminacion de las muestras de sangre y de otros materiales suplementarios, que se usan en los
procedimientos descritos, puede interferir con los resultados de la prueba.

. Usar la Centrifuga del Sistema Ortho BioVue para obtener los parametros de centrifugacion necesarios
para el Sistema Ortho BioVue. La correcta calibracion de la centrifuga es esencial para conseguir los
resultados exactos de la prueba.

EXTRACCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

No se requiere una preparacion especial del paciente o del donante antes de obtener la muestra. La sangre se

extraera con una técnica médica correcta. Se puede utilizar suero o plasma. Las muestras se estudiaran lo antes

posible después de su obtencién. Si se retrasa la realizacion de la prueba, la muestra se debe almacenar a 2-8 °C.

PREPARACION DE LAS SUSPENSIONES DE HEMATIES

Preparacion del método aditivo

Las suspensiones de hematies para el método aditivo se pueden preparar usando las siguientes

combinaciones de solucion salina y concentrado de hematies:

o

o

Volumen de salino Vol deh i | C ion de
1mL 40 L 3%
1mL 50 pL 4%
TmL 65 L 5%

2 La centrifugacion de las muestras de sangre a 900-1000 g durante 5 minutos conseguira una concentracion de hematies
aproximadamente del 80 %. Datos de archivo de Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Preparacion del método de resuspension
El reactivo de hematies y los hematies usados para la prueba cruzada y los autocontroles resuspendidos en
ORTHO BLISS se pueden preparar diariamente. Estas suspensiones celulares se pueden usar hasta 12 horas.
Almacenar entre 2-8 °C cuando no se utiliza.
Reactivo de hematies al 3 % o reactivo de hematies al 4 %
Afadir 3 ml de solucion salina isotonica al tubo de ensayo.
Aadir 1 ml de los hematies suspendidos en el reactivo al tubo de ensayo que contiene 3 ml de solucion
salina isoténica.
Centrifugar para concentrar los hematies.
Extraer el sobrenadante.
Resuspender los hematies concentrados con ORTHO BLISS para obtener una solucion de trabajo al 1 %.
sar:
« 3ml de ORTHO BLISS para el reactivo de hematies al 3 %.
* 4 ml de ORTHO BLISS para el reactivo de hematles al 4 %.
para la ion cruzada y
Lavar los hematies una vez en solucién salina isoténica.
Afadir 10 pl de los hematies concentrados lavados a 0,8 ml de ORTHO BLISS para obtener una solucion de
trabajo al 1 %.
PREPARACION DEL REACTIVO
No se requiere ninguna preparacion del reactivo; usar directamente del vial.
PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
El procedimiento que se delme a se refiere 0 a Ia ullllzaclon manual del cassette
BioVue. Cuando se usan i dos, seguir los p en el manual
del usuann que suministre eI fabricante del dispositivo. Los laboratorios deben utilizar sus procedlmlenlos

N =

o w

[ i

pi y validados para d la compatibilidad de este prod en los si
Materiales que se incluyen
ORTHO BLISS

Materiales necesarios pero no suministrados

. Cassette del sistema Ortho BioVue, que contiene globulina anti-lgG anti-humana, -C3d; poliespecifica
0 Anti-lgG.

. Reactivo de ies para di ion o
la reaccion cruzada.

. Solucion salina isotonica

. Micropipeta para dispensar 10, 40, 50 y 60 pl.

. Puntas de pipeta desechables

. Gradilla de trabajo del Sistema Ortho BioVue

Bloque de calor del Sistema Ortho BioVue, 37 °C

. Centrifuga del sistema Ortho BioVue u Ortho™ Workstation

. Ortho Optix™ Reader

ocedimiento de la prueba del método aditivo

. Preparar las suspensiones de hematies de acuerdo con la seccion PREPARACION DE LAS SUSPENSIONES
DE HEMATIES.

. Dejar estabilizar el cassette a temperatura ambiente antes de su uso. Orientar el cassette con la etiqueta
posterior (lado del cadigo de barras) mirando hacia el usuario. Marcar el cassette adecuadamente con
la identificacion de la muestra.

. Abrir la tira de aluminio de la parte superior del cassette, exponiendo (nicamente las cdmaras de reaccion

necesarias para la(s) pruebal(s) a realizar.

NOTA: El cassette se usara en el plazo de una hora tras la apertura de la tira. Los cassettes con las

camaras de reaccion cubiertas se pueden guardar, uséndose para otras pruebas. No usar el cassette si

el nivel de liquido se encuentra en la parte alta de las esferas de vidrio, o incluso més abajo.

Afiadir 50 pl de ORTHO BLISS a la(s) camara(s) de reaccion correspondiente(s).

Afiadir 10 pl de una suspension de hematies al 3-5 % en la(s) camara(s) de reaccion correspondiente(s).

Las células de donante se deben lavar una vez con soluci6n salina isoténica.

OPCION: Se puede realizar previamente una mezcla con una parte de hematies al 3-5 % y cinco partes de

ORTHO BLISS como solucion de trabajo reciente. Estas suspensiones premezcladas se pueden usar hasta

12 horas. Afiadir 60 pl de esta suspension a la camara de reaccion apropiada (se puede omitir entonces

la adicion separada de los hematies y BLISS).

Afiadir 40 pl del suero o plasma del paciente a la(s) camaral(s) de reaccion correspondiente(s). No tocar

el lateral de la cdmara de reaccion con la punta de la pipeta. En ese caso, cambiar la punta de la pipeta

antes de continuar con la cdmara siguiente.

Observar que se mezcla el contenido de la(s) camara(s) de reaccion. Si es necesario, dar unos

golpecitos suaves.

NOTA: Comprobar que los reactantes se mantengan en la camara de reaccion durante la incubacion.

No deberian mezclarse los r conlosr ivos de la coll antes de la centrifugacion.

(Ver las LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO en el prospecto del cassette del Sistema Ortho BioVue.)

Incubar a 37 °C durante un minimo de 10 minutos y un méaximo de 30 minutos.

Centrifugar el cassette usando la centrifuga del sistema Ortho BioVue. La centrifugacion debera

producirse en los 30 minutos siguientes a la adicion de las muestras a la cdmara de reaccion.

10. Leer la aglutinacion o hemdlisis en la parte frontal y posterior de cada columna.

11. Registrar el maximo de la reaccion con el resultado positivo mas intenso.

Procedimiento de la prueba del método de resuspension .

. Preparar las suspensiones de hematies de acuerdo con la seccion PREPARACION DE LAS SUSPENSIONES

DE HEMATIES.

Dejar estabilizar el cassette a temperatura ambiente antes de su uso. Orientar el cassette con la etiqueta

posterior (lado del codigo de barras) mirando hacia el usuario. Marcar el cassette adecuadamente con

la identificacion de la muestra.

. Abrir la tira de aluminio de la parte superior del cassette, exponiendo Ginicamente las camaras de reaccion

necesarias para las pruebas a realizar.

NOTA: El cassette se usara en el plazo de una hora tras la apertura de la tira. Los cassettes con las

camaras de reaccion cubiertas se pueden guardar, usdndose para otras pruebas. No usar el cassette si

el nivel de liquido se encuentra en la parte alta de las esferas de vidrio, o incluso mas abajo.

Afiadir 40 pl de una suspension de hematies al 1 % en ORTHO BLISS a la(s) cémaral(s) de reaccion

correspondiente(s).

Aiadir 40 pl del suero o plasma del paciente a la(s) camara(s) de reaccion correspondiente(s). No tocar

el lateral de la cdmara de reaccion con la punta de la pipeta. En ese caso, cambiar la punta de la pipeta

antes de continuar con la cdmara siguiente.

Observar que se mezcla el contenido de la(s) cdmara(s) de reaccion. Si es necesario, dar unos

golpecitos suaves.

NOTA: Comprobar que los reactantes se mantengan en la camara de reaccion durante Ia |ncuba0|on

No deberian mezclarse los r con los r de la col antes de la centrif

(Ver las LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO en el prospecto del cassette del Sistema Ortho BloVue )

Incubar a 37 °C durante un minimo de 10 minutos y un maximo de 30 minutos.

Centrifugar el cassette usando la centrifuga del sistema Ortho BioVue. La centrifugacion debera

producirse en los 30 minutos siguientes a la adicion de las muestras a la cdmara de reaccion.

Leer la aglutinacion o hemdlisis en la parte frontal y posterior de cada columna.

Registrar el maximo de la reaccion con el resultado positivo mas intenso.
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ORTHO® BLISS

Codice prodotto: 6902040
707116

USO PREVISTO

Soluzione a bassa concentrazione ionica (LISS) da utilizzare con il sistema Ortho BioVue®

PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

RIASSUNTO E NOTE INTRODUTTIVE

L'attacco degli anticorpi agli antigeni corrispondenti avviene molto piti rapidamente quando le emazie si
trovano in un ambiente a bassa concentrazione di ioni.'3 Gli anticorpi possono cosi indurre le emazie a legarsi
tra di loro, provocando agglutinazione diretta. La sensibilizzazione delle emazie viene rilevata attraverso il test
dell'antiglobulina indiretto.

PRINCIPIO DEL METODO

ORTHO BLISS & una soluzione a bassa forza ionica, studiata per consentire I'ottimale concentrazione di ioni
nell'Ortho BioVue System, per I'attacco degli anticorpi agli antigeni corrispondenti. ORTHO BLISS puo essere
utilizzato come soluzione di risospensione o soluzione additiva. Nel metodo della risospensione, il siero/plasma
da testare si combina con emazie appropriate risospese in ORTHO BLISS. Nel metodo quale additivo, il
siero/plasma si combina con emazie appropriate e 'ORTHO BLISS viene aggiunto successivamente. Dopo
l'incubazione, la cassetta BioVue viene centrifugata, ed esaminata per I'agglutinazione.

REAGENTE

Ogni flaconcino contiene 0,03M di cloruro di sodio, glicina, glucosio, fosfato, un nucleoside ed una purina,
nonché cloramfenicolo, trimetoprim e sulfametoxazolo come conservanti.

Reagente Descrizione componente

ORTHO BLISS Soluzione a bassa concentrazione ionica in tampone fosfato (LISS)
MODALITA DI CONSERVAZIONE

Conservare trai2 e gli 8 °C.

Non congelare.

Non esporre alla luce diretta del sole.

PRECAUZIONI
. Trattare tutti gli emoderivati come agenti potenzialmente infettivi. Si raccomanda inoltre di trattare tutti
gli emoderivati secondo le buoni prassi di laboratorio.* Smaltire tutti i materiali secondo le relative direttive
e normative.’
Non utilizzare reagenti oltre la data di scadenza stampata sulla confezione.
Campioni di sangue contaminato e/o materiali supplementari utilizzati nelle procedure descritte possono
interferire con i risultati del test.
Campioni di sangue contaminato e/o materiali supplementari utilizzati nelle procedure descritte possono
interferire con i risultati del test.

5. Utilizzare la Centrifuga Ortho BioVue System per garantire i parametri di centrifugazione necessari per il sistema

Ortho Bio Vue. Per ottenere risultati precisi del test & fondamentale una giusta calibrazione della centrifuga.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE
Prima del prelievo del campione non & necessaria alcuna preparazione specifica del paziente/donatore.
Prelevare i campioni adottando procedure mediche riconosciute. Pud essere utilizzato siero o plasma.
| campioni vanno saggiati al pili presto possibile dopo il prelievo. Qualora I'analisi dovesse essere ritardata,
il campione deve essere conservato fra 2 e 8 °C.
PREPARAZIONE DELLE SOSPENSIONI DI ERITROCITI
Metodo quale additivo
Nel metodo quale additivo, le sospensioni di emazie possono essere preparate utilizzando la seguente
combinazione di emazie sedimentate e di soluzione fisiologica.

i o

Volume di Volume di Concentrazione
soluzione salina eritrociti sedimentati® di eritrociti
1mL 40 L 3%
1mL 50 pL 4%
1mL 65 pL 5%

@ | campioni di sangue sottoposti a centrifugazione per 5 minuti da 900 a 1000 x g daranno come risultato una
concentrazione di eritrociti sedimentati dell’80 % circa. Dati su file presso Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Metodo della risospensione
Le emazie utilizzate come reagente e quelle utilizzate per il test di compatibilita e per I'autocontrollo, risospese
in ORTHO BLISS, devono essere preparate giornalmente. Queste sospensioni devono essere utilizzate entro
12 ore. Se non vengono utilizzate devono essere conservate fra 2 e 8 °C
Emazie dei pannelli al 3% o al 4 %
1. Dispensare in una provetta 3 mL di soluzione fisiologica isotonica.
2. Aggiungere nella provetta contenente 3 mL di soluzione fisiologica isotonica, 1 mL di emazie del
pannello risospese.
3. Centrifugare per sedimentare le emazie.
4. Rimuovere il supernatante.
5. Risospendere con ORTHO BLISS gli eritrociti sedimentati per ottenere una soluzione di lavoro all 1 %. Impiegare:
« 3mL di ORTHO BLISS per emazie di pannelli eritrocitari al 3 %
« 4 mL di ORTHO BLISS per emazie di pannelli eritrocitari al 4 %
Emazie per il test di patibilita e per I’
1. Lavare gli eritrociti in soluzione fisiologica isotonica.
2. Aggiungere 10 pL di emazie sedimentate e lavate a 0.8 mL di ORTHO BLISS per ottenere una soluzione
dilavoro all'l %.
PREPARAZIONE DEL REAGENTE
Non & necessaria alcuna preparazione del reagente; utilizzare direttamente dalla fiala.
METODO
1l metodo descrmn d| segulto e valido
strumenti seguire le p d nel le dell'op
strumento. Per dif la ibilita del prodotto con sistemi izzati, i
le procedure di validazione da essi stessi approvate.
Materiali forniti
ORTHO BLISS
Materiali supplementari necessari
1. Cassetta Ortho BioVue System contenente Siero Anti-globuline Umane Anti-IgG,-C3d, polispecifico o Anti-lgG
2. Pannelli eritrocitari per la ricerca e I'identificazione degli anticorpi o eritrociti di donatore per la prova
di compatibilita.
3. Soluzione salina isotonica
4. Micropipette da 10 pL, 40 pL, 50 pL e 60 pL
5. Puntali sterili monouso per pipette
6. Stativo Ortho BioVue System
7
8.

per test le su BioVue. Duranle I'utilizzo di
fornito dal p dello
lak devnnu seguire

. Termostato 37 °C Ortho BioVue System
. Centrifuga Ortho BioVue System o Ortho™ Workstation
9. Lettore Ortho Optix™

Procedura del test con metodo quale additivo

1. Preparare le sospensioni di emazie in base al capitolo PREPARAZIONE DELLE SOSPENSIONI DI ERITROCITI.

2. Permettere alla cassetta di raggiungere la temperatura ambiente. Orientare la cassetta in modo da avere
di fronte I'etichetta con il codice a barre. Etichettare la cassetta in modo adeguato per I'identificazione
del campione.

3. Togliere la pellicola dal lato superiore della cassetta, esponendo unicamente le camere di reazione
necessarie per il(i) test da effettuare.

NOTA: La cassetta va utilizzata entro un’ora dalla rimozione della pellicola. Le cassette che hanno camere
di reazione sigillate possono essere conservate e queste colonne possono essere utilizzate per test
aggiuntivi. Non utilizzare la cassetta se il livello del liquido si trova pari o al di sotto del limite superiore
delle microsfere di vetro.

4. Aggiungere 50 pL di ORTHO BLISS nelle camere di reazione necessarie.

5. Aggiungere 10 L di sospensione eritrocitaria al 3-5 % nelle camere di reazione necessarie. Gli eritrociti da
donatore necessitano di un lavaggio in soluzione fisiologica.

OPZIONE: per preparare una soluzione fresca, occorre premiscelare una parte di eritrociti al 3-5 % con
cinque parti di ORTHO BLISS. Le sospensioni premiscelate devono essere utilizzate entro 12 ore. Aggiungere
60 pL di questa sospensione alla camera di reazione appropriata (pud essere evitata un‘aggiunta separata
di emazie e di BLISS).

6. Aggiungere 40 pL di siero o plasma del paziente alla camera(e) di reazione prevista(e). Non toccare la
parete della camera di reazione con il puntale della pipetta. Se cio dovesse accadere, occorre sostituire
la punta prima di procedere alla camera successiva.

7. Verificare che i contenuti della camera(e) di reazione siano miscelati adeguatamente. Se necessario
picchiettare delicatamente.

NOTA: accertarsi che i reagenti rimangano nella camera di reazione durante I'incubazione. Prima della
centrifugazione i reagenti ed i reattivi non devono miscelarsi con i reagenti contenuti nella colonna. (Vedi
foglietto illustrativo Ortho BioVue System, capitolo LIMITI DELLA PROCEDURA.)

8. Incubare a 37 °C da un minimo di 10 minuti fino ad un massimo di 30 minuti.

9. Centrifugare la cassetta utilizzando la Centrifuga Ortho BioVue System. La centrifugazione deve avvenire
entro 30 minuti dall'aggiunta dei campioni nella camera di reazione.

0. Leggere ogni colonna da entrambi i lati per I'agglutinazione e/o emolisi.

11. Registrare la forza della reazione dal lato riportante il risultato positivo maggiore.

Procedura del test con metodo della risospensione

1. Preparare le sospensioni di emazie in base al capitolo PREPARAZIONE DELLE SOSPENSIONI DI EMAZIE.

2. Attendere che la cassetta si scaldi a temperatura ambiente. Orientare la cassetta in modo da avere di fronte
I'etichetta con il codice a barre. Etichettare la cassetta in modo adeguato per I'identificazione del campione.

3. Togliere la pellicola dal lato superiore della cassetta, esponendo unicamente le camere di reazione
necessarie per il(i) test da effettuare.
NOTA: La cassetta va utilizzata entro un’ora dalla rimozione della pellicola. Le cassette che hanno camere
di reazione sigillate possono essere conservate e queste colonne possono essere utilizzate per test
aggiuntivi. Non utilizzare la cassetta se il livello del liquido si trova pari o al di sotto del limite superiore
delle microsfere di vetro.

4. Aggiungere 40 pL di sospensione eritrocitaria all'l % in ORTHO BLISS alla camera(e) di reazione appropriata(e).

5. Aggiungere 40 pL di siero o plasma del paziente nella(nelle) camera(e) di reazione appropriata(e). Non
toccare la parete della camera di reazione con il puntale della pipetta. Se cio dovesse accadere, occorre
sostituire il puntale prima di procedere alla camera successiva.

6. Accertarsi che i contenuti della (delle) camera(e) siano miscelati adeguatamente. Se necessario
picchiettare Idelicatamente.
NOTA: accertarsi che i reagenti rimangano nella camera di reazione durante I'incubazione. Prima della
centrifugazione i reagenti ed i reattivi non devono miscelarsi coi reagenti contenuti nella colonna. (Vedi
foglietto illustrativo Ortho BioVue System, capitolo LIMITI DELLA PROCEDURA.)

7. Incubare a 37 °C da un minimo di 10 minuti fino ad un massimo di 30 minuti.

8. Centrifugare la cassetta utilizzando la Centrifuga Ortho BioVue System. La centrifugazione deve essere
effettuata entro 30 minuti dall’aggiunta dei campioni nella camera di reazione.

9. Leggere ogni colonna da entrambi i lati per I'agglutinazione e/o I'emolisi.

10. Registrare la forza della reazione dal lato riportante il risultato positivo maggiore.

Procedure di Controllo Qualita

Per riconoscere il deterioramento del reagente e necessaria un‘analisi sierologica. Si consiglia di testare ogni

lotto di reagente prima di ogni utilizzo mediante controllo positivo e negativo, in base alle procedure standard

approvate.

Controllo positivo — per testare I'attivita anti-lgG del reagente utilizzare siero o plasma umano contenente

un anticorpo IgG e globuli rossi positivi per I'antigene corrispondente. Seguire il metodo BLISS quale additivo

o della risospensione.

Controllo negativo — utilizzare siero o plasma umano esente da anticorpi anti-eritrociti ed emazie non

sensibilizzate. Seguire il metodo BLISS quale additivo o della risospensione.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Risultato positivo (+): L'agglutinazione degli eritrociti rappresenta un risultato positivo del test e indica

la presenza dell’antigene corrispondente. La presenza di emolisi con o senza

agglutinazione determina un risultato positivo del test.

L'assenza di agglutinazione o emolisi nelle emazie determina un risultato negativo

del test ed indica che I'antigene corrispondente non é rilevabile.

LIMITI DELLA PROCEDURA

. Per garantire la precisione dei risultati del test seguire attentamente le sezioni Procedura del test e

Interpretazione dei risultati. | laboratori che utilizzano I'Ortho BioVue System devono possedere un

programma di formazione per il personale sul corretto utilizzo e la corretta manipolazione del prodotto.

E’ stato dimostrato che le soluzioni a bassa concentrazione ionica(LISS) come ORTHO BLISS putenzlano

molte reazioni antigene-anticorpo. Tuttavia, si p trovare pioni che 10

anticorpali, come anti-K (K1), che non reagiscono ottimamente nei test con LISS.

ORTHO BLISS non deve essere utilizzato come una soluzione di conservazione delle emazie. La

conservazione degli eritrociti in BLISS per un periodo superiore a 12 ore puo causare la perdita degli antigeni.

Nel metodo della risospensione I'uso di pannelli eritrocitari, non sottoposti a lavaggio puo causare la

perdita di alcuni antigeni.

Il volume e la proporzione fra ORTHO BLISS e siero sono stati studiati per ottenere una ottimale forza

ionica. La modifica del volume o delle proporzioni influenza la sensibilita e/o la specificita del test

dell'antiglobulina indiretto.

RISULTATI ATTESI*

In un trial sono state effettuate ricerche di anticorpi su campioni sia utilizzando ORTHO BLISS con il metodo

quale additivo che con quello della risospensione. Su un totale di 384 campioni testati in cassette contenenti

siero di Coombs polispecifico, sono stati evidenziati 318 campioni negativi e 66 campioni positivi alla ricerca

di anticorpi. Su un totale di 382 campioni testati in cassette contenenti siero di Coombs Anti-IgG, sono stati

identificati 317 campioni negativi e 65 campioni positivi. Di seguito vengono riportati i risultati ottenuti:

Risultato negativo (-):

~

o W

SPECIFICITA’
# Reazioni non
Tipo di Metodo Test concordanti / # test Specificita

. . . . Screening g

AHG polispecifico Risospensione BLISS anticarpo 5/384 98,7 %
. . - Screening

AHG polispecifico Additivo BLISS anticorpo 3/384 99,2 %
. . Screening

19G Risospensione BLISS anticarpo 0/382 100 %

1gG Additivo BLISS Screening 1/382 99,8 %
anticorpo




L'autocontrollo e la prova di compatibilita hanno rilevato specificita concordanti.
Sessantanove campioni con la ricerca di anticorpi positiva nota sono stati testati per determinare la sensibilita.
Di seguito vengono riportati i risultati ottenuti:

SENSIBILITA
# Reazioni non
Tipo di cassetta Metodo concordanti / # test SENSIBILITA’
AHG polispecifi Ri 1e BLISS 2/69 971 %
AHG polispecifico Additivo BLISS 3/69 957 %
19G Risospensione BLISS 2/69 971 %
1gG Additivo BLISS 3/69 957 %

La soluzione BioVue a bassa concentrazione di ioni (BLISS) & stata sviluppata per aumentare la specificita
delle cassette BioVue. In test di Coombs indiretti eseguiti sia in cassette contenenti siero di Coombs
polispecifico AHG che Anti-IgG, é stato accertato che il BLISS incrementa la specificita se confrontata con
una soluzione a bassa concentrazione di ioni. E’ stato dimostrato che sussiste una sensibilita concordante
fra BLISS e la soluzione a bassa concentrazione di ioni di controllo.

* Dati disponibili su file presso Ortho-Clinical D\'agr]ostics, Inc.

CARATTERISTICHE SPECIFICHE DI REATTIVITA®?

E’ stato dimostrato che le soluzioni LISS, come ORTHO BLISS incrementano la velocita di attacco degli
anticorpi agli antigeni, consentendo una riduzione del periodo di incubazione.

SOMMARIO DELLE REVISIONI

Sezione Revisione

Materiali supplementari Aggiunto Ortho™ Workstation
necessari Aggiunto Lettore Ortho Optix™

Traduzione cinese aggiornata per chiarezza.

ORTHO® BLISS

Cadigo do Produto: 6902040
707116

INDICAGAO DE USO

Solugdo de baixa forga ionica (LISS) para ser usada com o Sistema Ortho BioVue®

PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

SUMARIO E EXPLICACAO

A captacdo do anticorpo ocorre mais rapidamente quando os gldbulos vermelhos estdo em ambiente de baixa
forga iénica.'3 Os anticorpos podem, entdo, provocar a ligagdo cruzada dos glébulos vermelhos, resultando
em aglutinagao directa. A sensibilizagdo dos globulos vermelhos pode ser detectada no teste indirecto de
antiglobulina.

PRINCiPIO DO PROCEDIMENTO

ORTHO BLISS é uma solucao de baixa forga iénica feita especificamente para fornecer a forga iénica dptima
de captacao de anticorpos no Sistema Ortho BioVue. ORTHO BLISS pode ser usado como uma solugao
aditiva ou de ressuspensao. No método de ressuspensao, o soro ou plasma a ser testado é combinado com

os glébulos vermelhos ad: resst em ORTHO BLISS. No método aditivo, o soro ou plasma é
combinado com os glébulos vermelhos ad dos e ORTHO BLISS ¢ adicionado em seguida. Apds incubagao,
a cassete BioVue é centrifugada e examinada quanto a aglutinacéo.

REAGENTES

Cada frasco contém cloreto de sddio 0,03 M, glicina, glicose, fosfato, um nucleosido e uma purina, assim como
os conservantes cloranfenicol, trimetropim e sulfametoxazol.

Reagente Descrigdo de Componentes
ORTHO BLISS Solugdo tampdo fosfato de baixa forga idnica (LISS)
CONSERVACAO

Conservar a temperaturas entre 2 e 8 °C.

Nao Congelar

Nao expor a luz solar directa.

PRECAUCOES

. Todo o sangue e materiais que entrem em contacto com o sangue devem ser manuseados como passiveis
de transmitir agentes infecciosos. Recomenda-se que o sangue e os materiais que entrem em contacto
com o mesmo sejam manuseados de acordo com Boas Préticas Laboratoriais.* Eliminar todo o material de
acordo com as normas e os regulamentos adequados.’

N&o usar os reagentes apos o prazo de validade indicado na embalagem.

N&o use quando houver turbidez ou descoloragao.

Amostras de sangue contaminadas e/ou o material suplementar usados nos procedimentos descritos
podem interferir com os resultados de teste.

Deve ser utilizada a Centrifuga do Sistema Ortho BioVue, de modo a fornecer as condigdes adequadas ao
Sistema Ortho BioVue. A calibrag@o adequada da centrifuga é essencial para obter resultados precisos.
COLHEITA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

Nao é necessaria nenhuma preparacéo especial do doente/dador antes da colheita de amostra. A colheita de
sangue deve ser feita de acordo com procedimentos médi quados. Tanto o soro como o plasma podem
ser utilizados. Apds a colheita, as amostras devem ser testadas o mais rapidamente possivel. Caso ocorra
atraso na realizagdo do teste, a amostra deve ser conservada a temperaturas entre 2 e 8 °C.

PREPARACAO DE SUSPENSOES DE GLOBULOS VERMELHOS

Preparac@o para o método aditivo

Suspensdes de globulos vermelhos para o método aditivo podem ser preparadas através do uso das seguintes

el adi

o

combinac@es de solugdo salina e globulos vermelhos ados:
Volume Volume de Globulos Concentracao de
de Solugéo Salina Vermelhos Concentrados® Globulos Vermelhos
1ml 40 pl 3%
1ml 50 pl 4%
Tml 65 pl 5%

2 Amostras de sangue centrifugadas entre 900 e 1000 Xg durante 5 minutos irdo resultar numa concentracao de glébulos
vermelhos de api 80 %. poni nos arquivos da Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Preparacéo para o método de ressuspensao
Os reagentes gldbulos vermelhos e os globulos vermelhos usados para reacgao cruzada e autocontrolos
ressuspensos em ORTHO BLISS podem ser preparados diariamente. Estes globulos vermelhos podem ser
usados até 12 horas apos a sua preparagdo. Quando nao forem usados, estes globulos vermelhos devem ser
conservados a temperaturas entre 2 e 8 °C.
Reagentes Globulos Vermelhos 3 % ou 4 %
Adicionar 3 ml de soro isoténico a um tubo de teste.
Adicionar 1 ml de reagente globulos vermelhos a um tubo de teste com 3 ml de soro isotonico.
Centrifugar para concentrar os globulos vermelhos.
Eliminar o sobrenadante.
Ressuspender os globulos vermelhos concentrados com ORTHO BLISS de forma a obter uma solucéo de
trabalho de 1 %. Utilizar:
* 3 ml de ORTHO BLISS para 3 % de reagente globulos vermelhos
* 4 ml de ORTHO BLISS para 4 % de reagente globulns vermelhos
Globulos Vi lhos para R Cruzadae A
. Lavar os gldbulos vermelhos uma vez em soro isotonico.
2. Adicionar 10 pl de globulos vermelhos concentrados lavados em 0,8 ml de ORTHO BLISS de forma a
obter uma solug&o de trabalho de 1 %.
PREPARA(,‘T\O DE REAGENTES
Nao é necessario fazer nenhuma preparacao do reagente; use directamente a partir do frasco.
PROCEDIMENTO
0 procedimento descrito abaixo apllca-se apenas para utlllzagao manual das cassetes BioVue. An utilizar
equipamentos automaticos, deve seguir as idas no manual de do ap
fornecido pelo fabricante. Os laboratérios devem seguir seus proprios p de validacéo aprovad
para demonstrar a compatibilidade deste produto em sistemas automaticos.
Material Fornecido
ORTHO BLISS
Material Necessario Nao Fornecido
1. Cassete do Sistema Ortho BioVue contendo Globulina Anti-Humana Anti-lgG, -C3d poliespecifica ou Anti-IgG
2. Reagente globulos vermelhos para deteccdo ou determinacao de anticorpos, ou células dadoras para
reaccdo cruzada.
. Soro isotonico
. Micropipeta de 10 pl, 40 pl, 50 pl e 60 pl
. Pontas descartaveis para pipetas
. Suporte do Sistema Ortho BioVue
. Incubadora do Sistema Ortho BioVue, 37 °C
. Centrifuga do Sistema Ortho BioVue ou a Estacéo de Trabalho Ortho™
ORTHO Optix™ Reader

rucedlmentu de Teste para o Método Aditivo -

1. Preparar as suspensdes de células de acordo com a sec¢ao PREPARACAO DAS SUSPENSOES DE
GLOBULOS VERMELHOS.

2. Permitir que a cassete atinja a temperatura ambiente antes da utilizac&o. Posicionar a cassete com a
etiqueta preta (lado do codigo de barras) de frente para o utilizador. Rotular a cassete adequadamente
com a identificacdo da amostra.

3. Remover as tiras metalicas no topo da cassete e expor somente as cdmaras de reac¢do necessérias aos
testes a serem executados.

OBSERVA(}AO A cassete deve ser usada dentro no perlodo maximo de uma hora apés a remocao da tira

alica. As que camaras de reaccao com a tira metalica intacta podem ser guardadas
e usadas noutros testes. No utilizar cassetes com o nivel do liquido a altura ou abaixo das microesferas
de vidro.

4. Adicionar 50 pl de ORTHO BLISS as camaras de reacg@o da cassete.

5. Adicionar 10 pl de suspens@o de globulos vermelhos 3 % a 5 % as camaras de reacgao da cassete.

Os globulos vermelhos do dador devem ser lavados uma vez em soro isotonico.

OPGAO: Uma suspensao com uma parte de globulos vermelhos 3-5 % e cinco partes de ORTHO BLISS
pode ser pré-misturada para uso como soluc@o de trabalho. Suspensdes pré-misturadas podem ser
usadas até 12 horas ap6s a sua preparacéo. Adicionar 60 pl desta suspensao a camara de reaccao
adequada (adigdo separada de globulos vermelhos e BLISS podem ser omitida).

6. Adicionar 40 pl de soro ou plasma do doente as cdmaras de reaccao da cassete. No encostar a ponta da
pipeta na zona lateral da cdmara de reacg@o. Se isso ocorrer, trocar a ponta da pipeta antes de utilizar a
préxima cdmara.

7. Certificar-se de que o conteido das camaras de reacg@o esteja bem homogéneo. Se necessario, agitar
levemente para homogeneizé-los.

OBSERVAGAO: Certifique-se de que os reagentes permanecem na camara de reac¢ao durante a
incubagdo. Nao deve haver nenhuma mistura de reagentes na coluna antes da centrifugacao (veja as
instrugoes de embalagem LIMITACOES DE PROCEDIMENTO na cassete do Sistema Ortho BioVue).

8. Incubar a 37 °C durante o minimo de 10 minutos até o maximo de 30 minutos.

9. Centrifugar a cassete na Centrifuga do Sistema Ortho BioVue. A centrifugacdo deve ocorrer dentro de
30 minutos ap6s a adicdo das amostras a cdmara de reaccao.

10. Ler as duas faces da coluna de aglutinagao e/ou hemélise.
11. Registar o grau de reaccéo a partir do lado que mostre o resultado positivo mais forte.
Procedimento de Teste para o Método de Ressuspensao

1. Preparar as suspensdes de células de acordo com a secgéo PREPARAGAO DAS SUSPENSOES DE
GLOBULOS VERMELHOS.

2. Permitir que a cassete atinja a temperatura ambiente antes da utilizagao. Posicionar a cassete com a
etiqueta preta (lado do codigo de barras) de frente para o utilizador. Rotular a cassete
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METODEPRINCIP

ORTHD BLISS er en diluent med lav ionstyrke, der er designet til at tilvejebringe optlmal ionstyrke for antistof-
inding i Ortho BioVu . ORTHO BLISS kan anvendes som en suspensions metode eller en

additiv metode. Ved suspensmnsmetoden blandes det serum/plasma, der skal testes, med passende rode

blodlegemer resuspenderet i ORTHO BLISS. Ved den additive metode blandes serum/plasma med passende

rode blodlegemer, og derefter tilseettes ORTHO BLISS. Efter inkubation centrifugeres BioVue-kassetten og

undersages for agglutination.

REAGENSER

Hvert enkelt haatteglas indeholder 0,03 M natrlumchland glycin, glucose phosphat et nukleosid og et purin
samt konserver idlerne kloramf tr hoprim og sul

Reagens Kumponemhesknvelse

ORTHO BLISS Phosphatbufferoplesning med lav ionstyrke (LISS)
OPBEVARINGSKRAV

Opbevares ved 2 °C-8 °C.

Ma ikke nedfryses.

Ma ikke udseettes for direkte sollys.

FORHOLDSREGLER

. Altblod og materialer, der er i kontakt med blod, skal handteres som vzerende smitteoverfarende. Det
anbefales, at blod og materialer i kontakt med blod handteres ved brug af etableret god Iabnramnepraksm 4
Alle materialer skal bortskaffes i over Ise med geeldende r linjer og regul

Reagensmidler ma ikke anvendes efter angivet pa

M4 ikke anvendes, hvis uklar eller misfarvet.

. Kontaminerede blodpraver og/eller supplerende materialer, der anvendes i de beskrevne procedurer, kan
pévirke testresultaterne.

Brug Ortho BioVue-systemets centrifuge til at fremskaffe de pakreevede centrifugeringsparametre til Ortho
BioVue-systemet. Korrekt kalibrering af centrifugen er afgarende for at opna nejagtige testresultater.
PROVETAGNING 0G PRAPARERING

Der kraeves ingen saerllg forberedelse af p 1oren for pr Blod ber tages med anvendelse
afg d knikker. Der kan enten serum eller plasma. Preverne ber testes sa hurtigt
som muligt efter pravetagning. Hvis der opstér en forsinkelse i testningen, bar preverne opbevares ved 2 °C-8 °C.
PRAPARERING AF REAGENSET TIL BLODLEGEME SUSPENSION

Prmparerlng til additiv memde

IS

o

af rade blod| til additiv metode kan praepareres ved brug af de falgende kombinationer af
saltvand og pakkede rade blodlegemer.
Saltvand af K ion af
Volument rode blodlegemer® rode blodlegemer
1ml 40 pl 3%
1ml 50 pl 4%
1ml 65 pl 5%

2 Blodprever centrifugerede ved 900-1000 x g i 5 minutter resulterer i en koncentration af pakkede rede blodlegemer
pé ca. 80 %. Data arkiveret hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Praeparenng til suspensionsmetoden
dcelle R rade blod! der
kan praepareres en gang om dagen. Disse
ved 2 °C-8 °C, nar de ikke eri brug.
3 % Roedcelle Ri eller 4 % Redcelle R
1. Tilseet 3 ml isotonisk saltvand til et praveglas.
2. Tilseet 1 ml suspenderet Redcelle Reagens til et praveglas indeholdende 3 ml isotonisk saltvand.
3. Centrifuger for at pakke de rade blodlegemer.
4. Fjern supernatanten.
5. Resuspender de pakkede rede blodlegemer med ORTHO BLISS for at fa en 1 % arbejdssuspension. Brug:
« 3 ml ORTHO BLISS til 3 % Redcelle Reagens
* 4 ml ORTHO BLISS til 4 % Redcelle Reagens
Rade blodl til forlig og
1. Vask de rode blodlegemer én gang i isotonisk saltvand.

roller, r

penderede i ORTHO BLISS
i op til 12 timer. Opbevares

til forlig og
1sioner kan

AuTé)

Epuepu HoO@aipia yia 0 Kat ¢ Mdptup
Kavte pia gopd ékmuon Twv epuBpiv aluoowalplwv O€ 106TOVO QUGLOAOYIKO 0pO.
2 Npoobéote 10 UL ekmupévwy ouaowWpPEUpEVWY EPUBPWV aipoapalpiwv ot 0.8 mL ORTHO BLISS yia va emtUyeTe éva
Siahupa epyaaiag.
MAPAZKEYH ANTIAPALTHPIOY
Aev anarteital mapackeur] avudpactmpiov. Xpnaoiponotrote To aneubeiag amd 1o @rahidio.

AIAAIKAZIA
H3 mov . £pw 10Ve1 pévov yia Sokipasia pe kaoéta BloVue TIoU yiveTal pe To xépt.
‘Otav xpnop ovtat é opvuvu, TIPEMEL VA AKOA Tat ot 81 TIoV avaypagpovral
ato £vxelp|6|o Tou xelploTh ou napé ané tov ™ g ! Ta £pyaoTrpia npémei va

AouBouv Tig ieq mpokepévou va Uouv TN GUPP: ]Ta TOU TIPOIGVTOC AUTOU pE

Y
TO AUTOHATOTIOINHEVA CUGTHHATA.
YAika mou Mapéyovrat
ORTHO BLISS
YAk mou Amartouvrat AAAG Sev Mapéxovral
1. Kaogta tou Zuothpatog Ortho BioVue mou mepiéxel Avti-AvBpwmivn Zpaipivn Avti - IgG, - C3d, moAveidikn 1y Avti-lgG
2. EpuBpa aipoogaipia avtibpactnpiou yia aviyveuon i avayvipion avtiowpdtwy i Kuttapa 66 yia Slactavpwon
3. 106T0VOC QUOIOAOYIKOG 0POG
4. Mikpomméta yia mapoyn 10 pL, 40 pL, 50 uL kat 60 pL
5. PUyxn piag xpriong yia mméta
6. Ixapa Epyaciac Zuotipartog Ortho BioVue
7. Zet Oépuavong Zuotiparog Ortho BioVue System Heat Block, 37 °C
8. Zuokeun Guyokévtpnong uotiuatog Ortho BioVue 1 otaBudg epyaciag Ortho™ Workstation
9. Ortho Optix™ Reader
Awadikacia Aokipaciag yia v MéBodo MpoaBrikng Evaiwprpatog
1. MapaokeudoTe Ta evaiwprRuata epuBpiv alLoc@aipiwv cougwva pe Ty evotnta NMAPATKEYH ENAIQPHMATON
EPYOPQN AIMOZOAIPION.
2. Agniote Tv kacéta va enavéNBel oe Beppokpacia Swyariou mptv aré ) xprion. TomoBeTioTe T Kaoéta €101 oTe
va BAénete T eTikéTa TG TTiow MAeupds (MAeupd e bar code). TomoBetrioTe KATGAMNAN GrUAVGN OTNY KAGETA pE
NV TQUTTNTA TV SefypaTog.
3. AQaipéoTe TV TIPoaTaTeVTIK Awpida oTo Mavw HéPog T KCIOETCK, eleuBepivovTag uovov Toug Bahdpoug
avtidpaong mou amartouvtat yia n (tig) Sokipasia ) ou Ba mpayy
IHMEIQIH: H kacéta mpémet va Xpnotpononbei eVog Hiag Wpag HETA TV amopdkpuven g MPOoTATEUTIKAG
Awpibac. Ot Kao£TeC pe KAAUPHEVES OTAAEG UTOPOLV va amoBnkeuBouv Kat va xpnatpomomnBouv yia mpooBeteg
Sokipaoie. Mnv pnoIHOMOIE(TE TNV KAGETa av 1) 6TABUN Tou Lypol BpioKeTal akPIBWE 1} KATW ard TV KOPUPH TwV
Yudhvwv o@atpidiwv.
4. NMpoobéate 50 ul ORTHO BLISS otoug kataAnhoug Bahdpoug avtidpaon.
5. Npoobéote 10 uL evaiwpripatog epuBpwv atpoogatpiwv 3-5 % atoug katdMnhoug Baldpoug avtidpaonc. Ta
KUTTapa 60N MPEMEL va eKAEvovTal pia @opd G€ LGETOVO QUGCIONOYIKS 0PO.
MPOAIPETIKA: Eva pépog epubpiv aipoogaipiwv 3-5 % kat mévte pépn ORTHO BLISS pmopoulv va éxouv avapeiyOei
£K TWV TIPOTEPWV WG VWO SIGAUKA £pyaciag. Ta TPo-avapEUEIYHEVA EVAIWPHUATA HITOPOUV va Xpnaotporoindolv
£vT6¢ 12 wpWv. NMpocBéaTe 60 UL auTou Tou evalwprpaTog oTov KatdMn)o Bdlapo avtidpaong (Eexwptor
MpoaBrikn epubpwv aipoc@aipiwy Kat BLISS umopei va napalepBei).
6. Mpoobéate 40 uL opou fy Mdopatog Tou acBevoug aToug katdMnloug Bahapoug avtidpaanc. Mnv ayyilete to dkpo
Tou PUYXOUE TG TimETag mou Bpioketat mpog To BAAapio avtidpaong e oTANG. Av cupBei autd, aAAagTe To dkpo
TOU PUYXOUG TG TITTETAG TPV VA TIPOKWPHOETE GTOV EMOUEVO BANapO.
7. Npoot€te ote va avaperxBouv Ta meptexdpeva Tou Baldpou avtidpaonc. Av xpetaletar, KTumioTe E\agpd
70 Bahapo.
THMEIQXH: BeBaiwBeite 6T Ta uhika avtidpaong mapapévouv oto Bakapo avtidpaong katd v enwaaor. Aev mipémet
va yivel avapeign Twv uNK@V avTiGpaong pe aviidpacTipla otn aTin mipiv ané Tt guyokévipnan. (BAéme évBeto
ouokevaoiag kaoétag Tuotripatog Ortho BioVue “TIEPIOPIZMOI AIAAIKAZIAL")
8. Kavte entaon otoug 37 °C yia TouldyioTov 10 Aemtd Kat Oxt MepIoodTepo amd 30 Aemtd.
9. OuyokevtprioTe TV Kacéta pe T Zuokeur) uyokévtpnong tou Zuotriparog Ortho BioVue. H guyokévpnon mpénet
va mpaypatoroleitat evtdg 30 Aemtiv and v mpoaBiikn twv Setypdtwy oto Bakapo avtidpaonc.
10. AlBAOTE TO PTPOCTIVO Kall TTOW UEPOG TWV HEMOVWHEVWV OTNAWY yia GUYKOMNON ri/Kat atpdAuon.
1. Kamvpu\.pxe MV XU TG avtidpacng amd Ty mMEeupd e TO I0XUPOTEPO BETIKG amoTéAeapa.

2. Tilsaet 10 pl vaskede, pakkede rade blodlegemer til 0,8 ml ORTHO BLISS for at f& en 1 % arbejdssusp
PRAPARATION AF REAGENSET
Der er ikke behov for praeparation af reagenset. Det kan bruges direkte fra flasken.

PROCEDURE
Den nedenfor beskrevne procedure er alene til manuel testnlng med BloV kassette. Nar der anvendes
automatiserede |nstrumenter skal man felge de p der er indeh g: fra

| af | i skal folge deres godkend ler til pavisning af
dette produl ibilitet med i
Vedlagte materialer
ORTHO BLISS

Nadvendige materialer, ikke vedlagt

1. Kassette fra Ortho BioVue-: systemet indeholdende anti-| humant globulin anti- IgG CSd polyspecifikt eller anti-lgG

2. Reagenser til antistof pavisning eller identifikation af ffer, eller donort til forlig

3. Isotonisk saltvand

4. Mikropipette til afpipettering af 10 pl, 40 pl, 50 pl og 60 pl

5. Engangspipettespidser

6. Ortho BioVue System Work Rack

7. Varmeblok til Ortho BioVue-systemet, 37 °C

8. Ortho BioVue-systemets centrifuge eller Ortho™-arbejdsstation

9. Ortho Optix™ Reader

Testprocedure for additiv metode

1. Praeparer af rade blodleg
BLODLEGEME SUSPENSION.

2. Lad kassetten fa sluetemperalurfﬂr brug. Placer kassetten med bagsideetik (stregkodesiden) vendt
ind mod dig selv. Mark kassetten pa beherig vis med pmveldenllflkatlon

3. Traek foliestrimlen oven pa kassetten af, men afdeek kun de reak brende, der er
test, der skal udfares.

BEMARK: Kassetten bor bruges inden en time efter fiernelse af folien. Kassetter med tildeekkede
reaktionsbrende kan gemmes og disse kolonner bruges til senere testninger. Kassetten ma ikke anvendes,
hvis veeskeniveauet er pa eller under overkanten af glaskuglerne.

4. Tilsaet 50 pl ORTHO BLISS til det/de relevante reaktionsbrend/-brende.

5. Tilseet 10 pl 3-5 % suspension af rede blod| til det/de rel
skal vaskes én gang i isotonisk saltvand.

VALGMULIGHED En del 3-5 % rede blodlegemer og fem dele ORTHO BLISS kan forblandes som en frisk
arb ion. Feerdig lavet susp kan des i op til 12 timer. Tilsaet 60 uI af denne suspension
til det relevante reaktionsbrend (separat tilsztning af rade blodlegemer og BLISS kan sé udelades).

6. Tilseet 40 pl af patientens serum eller plasma til det/de relevante reaktionsbrend/-brende. Pipettespidsen
ma ikke berare siden af reaktionsbrandene. Hvis dette sker, skal pipettespidsen skiftes, far man gar videre
til det naeste brand.

7. Kontrollér at indholdet af reaktionsbrandene/-brandene er blandet. Bank forsigtigt, om nudvendlgt
BEMZARK: Kontrollér at reaktanterne forbliver i reaktionsbrandene under inkubationen. Der mé ikke ske
nogen blanding af reaktanter og reagenser i sgjlen fer centrifugering. (Se indleegssedlen til kassetten til
Ortho BioVue-systemet: METODENS BEGRZANSNINGER.)

8. Inkuberes ved 37 °C i mindst 10 minutter og hejest 30 minutter.

9. Centrifugér k i Ortho BioVu centrifuge. Centrifugering ber ske inden 30 minutter efter,
at proverne er tilsat reaktionsbrandene.

10. Afles for og bag pa den/de enkelte kolonne(r) for agglutination og/eller h&molyse.
11 Registrer reaktionsstyrken fra S|den med det kraftigste, positive resultat.
p Jure for

1. Preeparer af rode blodl
BLODLEGEME SUSPENSION.

2. Lad kassetten f4 stuetemperatur for brug. Placer kassetten med bag
ind mod dig selv. Meerk kassetten pa beherig vis med proveidentifikation.

3. Traek foliestrimlen oven pa kassetten af, men afdak kun de reaktionskamre, der er nedvendige til den/de
test, der skal udfares.

BEMZARK: Kassetten bar bruges inden en time efter fiernelse af folien. Kassetter med tildeekkede
reaktionsbrende kan gemmes og disse kolonner bruges til senere testninger. Kassetten ma ikke anvendes,
hvis vaeskeniveauet er pa eller under overkanten af glaskuglerne.

4. Tilseet 40 pl 1 % suspension af rade blodlegemer i ORTHO BLISS til det/de relevante reaktionsbrend/-brende.

5. Tilsaet 40 pl af patientens serum eller plasma til det/de relevante reaktionsbrand/-brende Pipettespidsen ma
ikke berare siden af reaktionshrendene. Hvis dette sker, skal pipettespidsen skiftes, far man gér videre til
det naeste brond.

6. Kontrollér at indholdet af reaktionsbrandene/-brendene er blandet. Bank forsigtigt, om nedvendigt.
BEMZARK: Kontrollér at reaktanterne forbliver i reaktionsbrandene under inkubationen. Der mé ikke ske
nogen blanding af reaktanter og reagenser i sgjlen for centrifugering. (Se indleegssedlen til kassetten til
Ortho BioVue-systemet: METODENS BEGRANSNINGER.)

7. Inkuberes ved 37 °C i mindst 10 minutter og hgjest 30 minutter.

8. Centrifugér k i Ortho BioVi centrifuge. Centrifugering ber ske inden 30 minutter efter,
at proverne er tilsat reaktionsbrandene.

9. Aflzs for og bag pé den/de enkelte kolonne(r) for agglutination og/eller hamolyse.

10. Registrer reaktionsstyrken fra siden med det kraftigste, positive resultat.
Kvalitetskontrolprocedurer

Serologisk kontrol er pakreevet for at kunne se forringelse af reagenset. Det anbefales, at hvert enkelt
parti reagens testes hver dag, det des, med de rel positive og negative kontrolpraver i
overer Ise med godkendte standardprocedurer.

Positiv kontrol — Brug humant serum eller plasma indeholdende et IgG-antistof og antigen-positive rade
blodlegemer til at teste for reagensets anti-IgG-aktivitet. Folg den additive metode eller suspensionsmetoden
for BLISS.

Negativ kontrol — Brug humant serum eller plasma uden e rade blod! istoffer og
usensibiliserede rade blodlegemer. Falg den additive metode eller suspensionsmetoden for BLISS
FORTOLKNING AF RESULTATER

ifolge afsnittet PRAPARERING AF REAGENSET TIL

dige til de/den

reaktionsbrond/-brende. Donorceller

ifolge afsnittet PRAPARERING AF REAGENSET TIL

ideetik (stregkodesiden) vendt

A yia t MéBodo Ex Néou Evaiwpnang
1. NapaokevdoTe Ta evaiwprHaTa pUBPWY AIMOTPAIPiWY CUMPWVA e TV evotnTa MAPASKEYH ENAIOPHMATON
EPYOPQN AIMOZOAIPION.
2. Agnote v kaoéta va emavéNdel og Beppokpacia Swpatiou mpiv amd n xprion. TomoBeTOTE TV KAoETA €101 WOTE
va BAéneTe T eTIkETA TG Miow MAEUPAC (MAeupd pe bar code). TomoBeTrioTe KATAAANAN OrpavVON OTNV KACETA pE
TNV TQUTOTNTA TV SEfyHaTOq.
3. AgaipéoTe TNV npooTaTeunKn Awpida oTo mavw pépog TG kaoétag, eheubepwvovtag povov Toug Bahdpoug
avTidpaong mou amartouvtat yia n (Tic) Sokipaaia (5 {ec) mou Ba mpayy
IHMEIQEH: H kaoéTa mpEmel va XpnotponoinBei eviog Mg Wpag HETA TNV amopdkpuvon mc TIPOCTATEUTIKAG
Awpidag. Ot kaoéTeg pe KaAuppéves OTANEG Pmopouv va amoBnkeuBolv Kai va xpnatpomoinBolv yia mpoobeteq
Sokipaoieg. Mnv XpnoILOMOLETE TV Kao£Ta av n 0TaBUn Tou uypol BioKeTal akpIBWG I KATw amd TV Kopuer Twv
YUAAVwY oQaipiSiwv.
4. Npoobéote 40 UL evaiwpripatog oto ORTHO BLISS epuBpwv atpoogaipiwv 1 % otoug katdMnoug Bahapoug
avtidpaonc.
5. Mpoobéote 40 uL opou 1) mdopatog Tou acBevoug oToug katdMnoug Bahapoug avtidpaong. Mnv ayyilete To dkpo
Tou pUYXOUG TG MmETag mou PpiokeTal mpog To Bdlapio avtidpaong e aTriAnG. Av cupBei auto, aNa&Te To akpo
ToU pUYXOUG TNG TMETAG TIPIV TPOXWPIOETE OTOV EMOpEVO BANapo.
6. Mpooggte wote va avapelyBolv Ta meplexopeva Twv Baldpwy avtidpaong. Av xpeldletal, KumioTe ehagpd To
Bdhapo avtiépaong.
IHMEIQZH: BeBawBeite 0T Ta uhika avTidpaong mapapévouv ato Bakapo avtidpaong katd v emwaon. Aev Tpémet
va yivel avapeign Twv UNIK@V avTiépaon pe avtidpaoTripla on oTriAN mpv ané ) guyokévtpnan. (BAéme évBeto
ouokevaaiag kaoétag Zuatipatog Ortho BioVue “MEPIOPIZMOI AIAAIKAZIAL")
7. Kavte emwaon otoug 37 °C yia Touhdyiotov 10 Aemd ki 6xt meploodTepo and 30 Aemrta.
8. DuyoKeVTPROTE TNV Kao£Ta P TN Zuokeur) Quyokévtpnong Tou Zuothuatog Ortho BioVue. H guyokévtpnon mpémet
va mpaypatomolgitat evtog 30 Aemtwv and v mpoadiikn Twv Setypatwy oto Bakapo avtidpaonc.
9. AlaBAoTe To UTPOOTIVO Kal TTOW PEPOG TWV HEMOVWHEVWY OTNAWY Yid CUYKOAANoN f/kat apdluon.
10. Kataypayte v 10XV TG avtidpaong amd v mAeupd He To 10XUPOTEPO BETIKO amoTéNeapa.
Madikacieg EAéyxou Moidtnrag
Evdéyetal va amaitodvtal opoloyIke SoKipaaieg yia Ty avayvipion ¢Bopdg Tou avtidpaatnpiou. Zuviotdtal Kafe
maptida avtidpaotnpiwy va eNéyxeTal KaBNpEPIVA Pe TOuG KaTAMNAOUG BETIKOUG Kal apvnTIKOUG ENEYXOUG GUMPWVA UE
TIG EYKEKPIEVEG OUVIDELC TTPAKTIKEG.
etk EAeyxo — XpnotpomonjoTe avBpwrmvo opd iy mdopa mou mepiéxel avtiowpa IgG kat puBpd atpoogaipia Betikd
O QVTly6vO yia Tov £Aeyxo Tne Spdong avti-lgG Tou avtidpactpiou. AkohouBriate T pébodo mpoabetou evaiwpripatog
1) €K Véou evaipnong BLISS.
Apvntikog EAeyxog - Xpnotpomojate avBpwmivo opd rj MAAGHa XWwPiG LN avapevopeva avTiowuata pubpwv
aipoopaipiwv Kat in evaiodry éva epubpd aipoapaipta. Akohoudrote T péBoSo mpdabeTou evalwprpaTog 1 ek
véou evaiwpnong BLISS.
EPMHNEIA TON AMOTEAEZMATQN
OgtIK6 AmotéNeopa (+):

H ouykdMnon twv epuBpv aipoopaipiwv givat éva BeTIKO amotéleopa g
Sokipaciag Kat Seixvel TV Tapouaia Tou avTioToOU avTlyovou.

H napovcia aipoluong pe 1y xwpic ouykoMnon Bewpeitat BeTikd amotéAeopa g
Sokipasiag.

H pn ouykOAnan 1 n pn aipdluon Twv puBPWY alpocPaIpiwV Eival apvnTIKG
anotéleopia Tng Sokipaciag Kai Seixvel 0TI To avtioTolxo avtiyovo Sev gival Suvatd
Vol QvIxVeubei.

ApvnTiké AmotéNeopa (-):

MEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ
1. H Awdikaoia tng Aokipaciag kat n Eppnveia twv Anoteheopdtwy mpénel va akohouBouvTal auatnpd WoTe va
Slaogahiletal n akpifeta Twv anoteleapdtwy. Eva epyaatripto mou xpnotponotei 1o Luotnua Ortho BioVue mpémet
va S100€Tel éva TPOYPapKA yia TV EKAIGEUON TOU TPOOWTIIKOU GTN GWATH XPr0N Kal XEIPIOHO TOU TPOIGVTOG.

. Ta Stahopata xapnAiG 1ovVTIKAG oxvog (LISS) omwg to ORTHO BLISS éxouv amodeixBei 0Tt eviaxUouv ToMéG
avTIdpAoelC avTiyovou-avTiowpdtwy. Evioutolg, evééxetal va BpeBouv Seiypata mou mepIéxouv EI8IKA avTIowpaTa
omwe 1o avti-K (K1) mou Sev aviSpolv pe To BéhtiaTo Suvatd tpdmo ota ouoThpata Sokipasiag LISS.

. To ORTHO BLISS Sev éxet oxediaobei wg Siahupa ouvtripnong epubpiv aoagpaipiwv. H Siatripnon epubpwv aipoopatpiwy
070 BLISS m1ep1o06Tepo armo 12 (peg eVOEXETAI VA OBNYHOEL O HEPIKT) AMWAELT QVTIYOVWV.

. H xprion pn ekmupévwy epubpwv aipocpaipiwy avtidpaatnpiou otn péBoSo ek VEOU evalwpnang HopEi va
08NYNOE! OE LEPIKI] AMMAELD QVTIYOVWV.

. 0 6ykog kat n avahoyia ORTHO BLISS kat opou €xouv oxedlaaTei yia Ty eniteuén g PEATIOTNG 1OVTIKKG 10XVOG.

H aMayn Tou 6ykou 1y TG avahoyiag pmopei va emdpdaoel aTn evaiodnaia i/kat oty EISIKOTNTA TG EPPETNG
Sokipaciag avtioaipivng.

ANAMENOMENA ANOTEAEZMATA*

e pia emroma peNé, mpaypatomoniBnkav éNeyxol aviiowpdtwy oe Seiypata pe xprion tou ORTHO BLISS 1600 pe

HEB0SO MPOTBIKNG EVaIWPIHATOC 60O Kat pe TN péB0SO TG €K VEOU Evawpnang. Al To 6OVONO Twv 384 Setypdtwv

ou eNéxBnoav oe kaoeteg AHG, 318 rrav apvnTikég oTov éAeyxo Ab Kat 66 ritav BeTikég atov éheyxo Ab. Eri guvohou

382 Setypdtwy mou eNéxBnoav oe kao£teg IgG, 317 fitav apvntika otov éNeyxo Ab kat 65 tav Betikd atov éheyxo Ab.

Ta amotehéopata frav Ta akolovba:
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EIAIKOTHTA
#Mn oUp@uvwy avtidpdoswv /
Tomog Kagétag €608 AoKip Ehéyxwv Edkoty
NowweswoAHg | BLSSE Eeyxos 5384 97%
VEOU evalwpnaon AVTIOWHATWY

. BLISS MpoaBrkn ‘Eeyxog o
Molvedikd AHG avTIowpATY aVTIOwETRY 3/384 99,2 %

BLISS Ex ‘ENeyxoq o

96 VEOU EVaIWPNON QVTICWUATWY 07362 100%

BLISS MpoaBrkn ‘Eeyxog g
96 QVTIOWUATOV QVTIOWUATWV 11382 958 %

Autéparot €Aeyxol Kat SOKIHAoieq cuvSuaopol ESeI§av GuVeXOpEVN EISIKOTNTA.
E¢ivta EVVEﬂ Gslvpum e vvu}o‘rouq BeTIKOUG ENéyXOUC avTIowpATWY ENéXBnoav yia Tov KaBopioud Tng evaiodnaiag.

Positivt resultat (+): Agglutination af rede blodlegemer er et positivt resultat og angiver tilsted. else
af det tilsvarende antigen. Tilstedeveerelse af haemolyse med eller uden agglutination
betragtes som et positivt testresultat.
Ingen agglutination eller ingen haemolyse af de rade blodlegemer er et negativt
testresultat og indikerer, at det tilsvarende antigen ikke kan pavises.
PROCEDURENS BEGRANSNINGER

1. Testproceduren og tolkning af resultaterne skal falges preecist for at sikre praveresul nes

Negativt resultat (-):

Et laboratorium, der imp er Ortho BioVi
den rette brug og héndtering af produktet.

Det er pavist, at suspensioner med lav ionstyrke, s& som ORTHO BLISS, forsteerker mange antigen-
antistofreaktioner. Man kan imidlertid stede pé prever, som indeholder antistofspecificiteter sa som

anti-K (K1), som ikke er optimalt reaktive med LISS-testsystemer.

Det er ikke meningen, at ORTHO BLISS skal anvendes som en diluent til opbevaring af rade blodlegemer.
Opbevaring af rade blodlegemer i BLISS i mere end 12 timer kan resultere i et vist tab af antigener.

Brug af uvasket Radcelle Reagens til susp kan resultere i et vist tab af antigener.
Volumen og forholdet mellem ORTHO BLISS og serum er udviklet for at opné optimal ionstyrke. Zndring af
volumen eller forhold kan pévirke falsomheden og/eller specifici 1 af den indirekte antiglobulintest.
FORVENTEDE RESULTATER*

| et forseg i marken blev der udfert antistofscreeninger pé prever ved brug af ORTHO BLISS med bade den
additive metode og suspensionsmetoden. Af de i alt 384 testede praver i AHG-kassetterne var 318 Ab-negative
ved screening og 66 var Ab-positive ved screening. Af de i alt 382 testede prover i AHG-kassetterne var 317
Ab-negative ved screening og 65 var Ab-positive ved screening. Resultaterne var som falger:
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Ta ano Hata frav Ta
EYAIZOHZIA
#Mn oOp@wvwv avtidpdoswy /
Tomog Kaoérag MéBodog # ENéyywv EvaioBnoia
i Mohueibiko AHG BHSSEx 2/69 97,1 %
VEOU EVCIILUQ on
, bar have et program, der oplaerer personalet i
Mohueidiké AHG BLISS Mpoabrikn 3/69 957 %
196 BLISEx 2/69 97,1%
VEOU evaiwpnon
1gG BLISS MpooBrikn 3/69 957 %

com a identificagdo da amostra.
3. Remover as tiras metalicas no topo da cassete e expor somente as camaras de reac¢do necessarias aos
testes a serem executados.
OBSERVAGAO: A cassete deve ser usada no periodo maximo de uma hora apos a remogéo da tira
alica. As que camaras de reac¢do com a tira metalica intacta podem ser guardadas
e usadas noutros testes. Nao utilizar cassetes com o nivel do liquido a altura ou abaixo das microesferas
de vidro.
4. Adicionar 40 pl de suspens@o de globulos vermelhos 1% em ORTHO BLISS as cdmaras de reacgéo da cassete.
5. Adicionar 40 pl de soro ou plasma do doente as cdmaras de reacgao da cassete. Nao encostar a ponta da
pipeta na zona lateral da cdmara de reacc@o. Se isso ocorrer, trocar a ponta da pipeta antes de utilizar a
préxima cdmara.
6. Certificar-se de que o contelido das camaras de reaccéo esteja bem homogéneo. Se necessario, agitar
levemente para homogeneizé-los.
OBSERVAGAGO: Certifique-se de que os reagentes permanecam na cdmara de reacgao durante a
incubagdo. Nao deve haver nenhuma mistura de reagentes na coluna antes da centrifugagao (veja as
instrugoes de embalagem LIMITAE}OES DE PROCEDIMENTQO na cassete do Sistema Ortho BioVue).
7. Incubar a 37 °C durante o minimo de 10 minutos até o maximo de 30 minutos.
8. Centrifugar a cassete na Centrifuga do Sistema Ortho BioVue. A centrifugacéo deve ocorrer dentro de
30 minutos apés a adicdo das amostras a camara de reaccao.
9. Ler as duas faces da coluna de aglutinagdo e/ou hemélise.
10. Registar o grau de reaccao a partir do lado que mostre o resultado positivo mais forte.
Procedimentos de Controlo de Qualidade
£ ario testes seroldgicos para se estabel a deterioracéo do reagente. Recomenda-se
que todos os lotes de reagentes sejam testados sempre que furem usados atraves dos controlos positivo e
negativo adequados e de acordo com procedi oper
Controlo Positivo — Usar soro ou plasma humano contendo um antlcorpo 1gG e glébulos vermelhos antigénio
positivo para ensaiar a actividade anti-IgG do reagente. Siga o método BLISS aditivo ou de ressuspens@o.
Controlo Negative — Usar soro ou plasma humano livres de anticorpos de grupos sanguineos desconhecidos
e globulos vermelhos ndo sensibilizados. Siga 0 método BLISS aditivo ou de ressuspensao.
INTERPRETAI;T\O DE RESULTADOS
Resultado Positivo (+): Considera-se a aglutinagao de globulos vermelhos um resultado positivo e uma
indicacdo da presenca do antigénio correspondente. Considera-se a presenca de
hemélise, com ou sem aglutinacéo, um resultado positivo.
Considera-se a auséncia de aglutinacéo ou de hemélise de globulos vermelhos
um resultado negativo, e uma indicacao de que nao foi demonstrada a presenca
do antigénio correspondente.
LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO
. Os Procedimentos e Interpretag@o de Resultados devem ser seguidos rigorosamente para garantir
a exactidao dos resultados obtidos. O laboratorio que utiliza o Sistema Ortho BioVue deve planear a
formacao do pessoal quanto ao uso e manuseamento adequado destes produtos.
. Foi demonstrado que as solugdes de baixa forga ionica (LISS), como ORTHO BLISS, intensificam muitas
das reacgdes antigénio/anticorpo. Entretanto, podem existir amostras que contenham especificagoes de
anticorpos, por exemplo Anti-K (K1), cuja reactividade 6ptima ndo ocorre nos sistemas de testes LISS.
ORTHO BLISS nao foi formulado para ser uma solug&o de conservagéo de globulos vermelhos. A
conservacao de globulos vermelhos em BLISS por mais de 12 horas pode causar alguma perda de
antigénio.
. A utilizaga@o de reagente glébulos vermelhos nado lavado no método de ressuspenséo pode causar alguma
perda de antigénio.

Resultado Negativo (-):
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5. 0 volume e a propor¢@o de ORTHO BLISS e S0ro foi projectado para obter optima forga ionica. Mudangas de
volume ou propor¢des podem afectar a dee/oua do teste indirecto de antiglobulina.
RESULTADOS ESPERADOS*

Num ensaio de campo, foram feitas triagens de amostras utilizando ORTHO BLISS através dos métodos
aditivo e de ressuspensdo. De um total de 384 amostras testadas em cassetes AHG, foram observadas 318 Ab
negatlvas e 66 Ab posmvas De um total de 382 amostras testadas em cassetes IgG, foram observadas 317 Ab

g e 65Ab p . Os resultados observados foram os seguintes:
ESPECIFICIDADE
# de Reaccdes Nao
Tipo de Cassete Método Teste Concordantes / # de Testados | Especificidade
. o Ressuspens@o | Triagem de
AHG Poliespecifico em BLISS Anticorpo 5/384 98,7 %
. . Adic@o de Triagem de o
AHG Poliespecifico BLISS Anticorpo 3/384 99,2 %
Ressuspensao Triagem de o
g6 em BLISS Anticorpo 0/382 100 %
Adicéo de Triagem de
196 BLISS Anticorpo 11382 998 %

Os testes de autocontrolo e reaccao cruzada demonstraram especificidades similares.
Foram testadas sessenta e nove amostras com anticorpos positivos conhecidos para determinar sensibilidade.
Os resultados observados foram os seguintes:

SENSIBILIDADE
# de Reaccdes Nao
Tipo de Cassete Método Concordantes / # de Testados Sensibilidad
. . Ressuspens@o em
AHG Poliespecifico BLISS 2/69 971 %
AHG Poliespecifico Adicao de BLISS 3/69 95,7 %
Ressuspens@o em
196 BLISS 2/69 971 %
1g6 Adic@o de BLISS 3/69 95,7 %

SPECIFICITET
Antal uoverensstemmende
Kassettetype Metode Test reaktioner / antal testede Specificitet
PUIyzﬂ%c'f'kt BLISS-resuspension | Antistof-screening 5/384 98,7 %
P“'VZE‘%“““ BLISS-additiv | Antistof-screening 3384 99,2 %
IgG BLISS-resuspension | Antistof-screening 0/382 100 %
1gG BLISS-additiv Antistof-screening 1/382 99,8 %

Autokontroltest og forligstest paviste overensstemmende specificitet.
69 prover med kendte, positive antistofscreeninger blev testede for at bestemme folsomhed. Resultaterne var
som falger:

To Aidhupa Xapnrg lovTikig loxuog BioVue (BLISS) avarrtoxBnke yia tn BeXtiwon tng eidikétntag oTig Kaoéteg BioVue.
Te éppeoeg Sokipaoieg avti-avBpwmvng ogaipivng, o€ Molveldiké AHG KaoéTeg Kat o€ kaoéTeg IgG, To BLISS mou
eAéyxBnke Ka e Tig 500 PeBOSOUG, Tapouaiace auEnpévn EIGIKOTNTA OE GUYKPION HE va SIAAUUA XAUNATG IOVTIKNG
1ox00¢. LUV evaiodnaia amodeixBnke peta&y Tou BLISS kat Tou Slahupatog xapnAig OVTIKAG laXUog ou
XPNnotpomoIBnKe wg PapTUPaG.

*Aedopéva oto apyeio tng Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

EIAIKA XAPAKTHPIETIKA AMOAOXHES

Ta StaAvpata LISS dmwg to ORTHO BLISS éxouv amodexBei 0Tt au§avouv To puBpd ouykOAANoNG avTiowpATwy, Kat
OUVENWE EMTPEMOUV TN KEIWGT TOU XPOVOU EMWAONC.

MEPINAHYH ANAGEQPHZEQN

Evomnta AvaBswpnon

YAka mou Amartouvrat Mpootébnke Ortho™ Workstation

AMAa Sev Mapéxovtat MpootéBnke ouokeur| avayvwaong Ortho Optix™ Reader

Evnpépwon g kive(iki) HETappaong yia SIEVKpivion.

ORTHO® BLISS

Produktkod: 6902040
707116
AVSEDD ANVANDNING
Ldsning med 1ag jonstyrka (LISS) fér anvandning med Ortho BioVue® System
FOR DIAGNOSTISK ANVANDNING IN VITRO
SAMMANFATTNING OCH FORKLARING
Antikroppsupptag sker snabbast nér roda blodkroppar befinner sig i en miljé med 1ag jonstyrka.' Antikroppar
kan da fa de réda blodkropparna att tvérbindas med andra réda blodkroppar vilket resulterar i direkt
agglutination. Sensibilisering av blodkroppar kan detekteras i det indirekta antiglobulintestet.

ORTHO BLISS &r en lésning med l&g jonstyrka som &r utformad for att ge optimal |anstyrka for

BioVue-diluent med lav ionstyrke blev udviklet for at forbedre specificiteten i BioVue-kassetterne. Ved indirekte
anti-human globulintest i kassetter med polyspecifikt AHG og lgG-kassetter paviste BLISS testet med begge
metoder foraget specificitet sammenlignet med en diluent af lav ionstyrke. Der blev pavist overensstemmende
falsomhed mellem BLISS og kontroloplasningen med lav ionstyrke.

*Data foreligger pa fil hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SPECIFIKKE FUNKTIONSKARAKTERISTIKA®?

Det er blevet vist, at LISS-suspensioner, s& som ORTHO BLISS, eger hastigheden af antistofoptagelse, hvorfor
de ger det muligt at reducere inkubationstiden.

RESUME AF REVIDERINGER

Afsnit Revidering

Ngdvendige materialer, Tilfejede Ortho™-arbejdsstation
ikke vedlagt Tilfejede Ortho Optix™ Reader

Opdateret kinesisk oversattelse for at forbedre tydeligheden.

ORTHO® BLISS

6902040
707116

Kw81kog Mpoiovtog:

ENAEIKNYOMENH XPHIH

Aéhupa xapnAiG VTIKRAG 1ox0og (LISS) yia xprion pe To abotnua Ortho BioVue®

TIA AIATNQZTIKH XPHZH IN VITRO

MEPIAHWH KAI ENEZHTHEH

H ouyk6Mnon avtiowpdtwy mpaypatoroteitat idiaitepa ypriyopa otav ta epubpa apoopaipia Bpiokovtat oe mepiBariov

XAUNAFC 1oVTIKIG 10X 00 Ta avTiowpata Propei oTn GUVEXEI va IPOKAAEGOUV GUVSEDN Tw EPUBPWY QILOOPAIPIWY HE

aNha epuBpd aipooPaipia yeyovog mou odnyei o€ apeon cuykOMnon. H evaioBntomnoinon twv KuTtapwy (aipoopatpiwv)

uropei va aviyveuBei otn éupeon Sokipacia avtiogaipivng.

APXH THZ AIAAIKAZIALZ

To ORTHO BLISS €ivat éva StaAupa Xapnrig IOVTIKNG 10XU0G OXeSIaopEVO va Tapéxel T BENTIOTN 1oVTIKN oKV yia Ty

OUYKOANANON avTiowpdTwy oTo Zvotnua Ortho BioVue. To ORTHO BLISS pmopei va xpnotpomoinBei we ek véou evatwpnpa

1 w¢ MPOaBeTo Sidhupa. Ty HéBodo ek VEOU evalwpnong, 0 0pog/To MAdapa mou mPoKetTal va eAeyyOei, ouvdualetal

e Ta KataMnAa epubpd aipoopaipta mou ugioTavtal €K véou evaiwpnan oto ORTHO BLISS. tn péBodo mpoabetou

SlaNUpaToC, 0 0pO¢/T0 MG cuVEVAlETal pe Ta KatdMnAa epuBpd aiOOPaipIa Kat 0T CLVEXELD TIPOCTIBETAl TO

ORTHO BLISS. Metd tnv enwaon, n kacéta BioVue ugpiotatar puyokévipnon kat eETaletat yia cuyKoAAnon.

ANTIAPAZTHPIO

KaBe @ahidio mepiéyet 0.03M xhwptouxo vatpto, yAukivn, yAukoln, pwopopiko, £va voukheoaiSio Kat pia moupivn KaBig

Kal Ta GUVTNPNTIKA XAWPAHPEVIKOAN, TpipeBompipn kat coukpapeBogalohn.

Avudpactipio Meprypagn ZuoTatikv

ORTHO BLISS Aid\upa XapnArG IOVTIKAG 10XV0G APaIWHEVO HE PWOPOPIKA (LISS)

ANAITHZEIZ AMOGHKEYIHE

AmobnkevaTe To oe Beppokpaoia 2 wg 8 °C.

Mnv KatapuxeTe.

Anogelyete T ékBeon atov Ao,

MPOOYAAZEIZ

. To aipia kat Ta UNIKA TToU €pXovTal O€ EMaQH HE aipia MpEmel va avTipeTwmiovTtal oa va gival Suvatov va petadwoouy
HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG. ZUVIOTATAL VO QVTILETWTICETA TO aijia kat GAa Ta UNKA TToU €pXovTal O€ EMAQH PE QUTO
HE XPrion KaA®V EpyacTnplak@v pakTikov. H §1aBeon kai andppupn GAwv Twv UNKOV TIPETEL va YiVETAL CUMPWVa
HE TIC 10XUOUOEG KATEUBUVTAPIES YPAUHES KAl KavovIopoUE.>

. Mnv xpnoipomolgite Ta avTipacTripia autd HETA TV nuepopnvia AENG Tou avaypageTal 0Ty ETKETA.

. Mnv To xpnotpomoleite av givat BoAO 1 £Xel AMOXPWUATIOTEL.

. Moluopiéva Seiypata aipatog f/kal SUMMANPWHATIKA UAIKA TTou XpnotpomolobvTal oTic Sladikaaieg mou
TIEPIYPAPOVTI EVEEXETAL VA EMEPATOUV OTA AMOTEAEGUATA TwV GOKIHACIWMV.

. TpoKeIpévou va TapdoxovTal ol anartoUHEVES TTAPAHETPOI GUYOKEVTPNONG Yid TO UUmnpa auto, npénsl Va XPNOILOTOlE(Tal
n ZuoKEun Owokev’rpr]cnc Tou Zuo‘rnpamc Ortho BloVue H katéMAnAn kat cu:m'n BabBpovopnon eiva Bepehwdoug
onpaciag MPOKEIPEVOU va OV akpIBry Twv SoKip

ZYANOTH KAI TIAPAZKEYH AEITMATOX

Aev amarteitat €181kN mpogTolpasia Tov acBevouc/86Tn mptv amé Tn oulhoyn Seiypatog. To aipa mpémel va cuNéyeTat
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A Solugdo de Baixa Forga lonica BioVue (BLISS) foi desenvolvida para pecificidade das Cassetes
BioVue. Em testes indirectos de lobulina humana come IgG e AHG p P ifico foi d ado
que BLISS testado em ambos os métodos aumenta a idade em cumpara;ao a solugau de baixa forca
ionica. Foi demonstrada sensibilidade similar entre BLISS e a solugau controlo de baixa forca idnica.
*Resultados disponiveis nos arquivos da Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO®7

Foi demonstrado que as solugdes LISS, tais como ORTHO BLISS, aumentam a taxa de captag@o de anticorpo,
permitindo portanto a redu¢do do tempo de incubagéo.

RESUMO DE REVISOES

Seccao Revisao

Material Necessario Adicionado Ortho™ Workstation
Nao Fornecido Adicionado Ortho Optix™ Reader

Tradugdo chinesa atualizada para esclarecimento.

ORTHO® BLISS

Produktkode: 6902040

707116
TILSIGTET ANVENDELSE
Diluent med lav ionstyrke (Low ionic strength solution (LISS)) til brug sammen med Ortho BioVue®-systemet
TIL DIAGNOSTISK BRUG IN VITRO
RESUME 0G FORKLARING
Antistof-antigenbinding sker hurtigst, nar rade blodlegemer befinder sig i et miljo med lav ionstyrke.'
Antistoffer kan sa reagere, derved at rede blodlegemer tveerbindes med andre rade blodlegemer, hvilket
resulterer i direkte agglutination. Sensibilisering af blodlegemer kan pévises ved den indirekte antiglobulintest.

TO GUVTOHOTEPO SUVATOV PETA TN CUNOYR. EQocov mapouataotei kaBuaTépnon otn Sokipaaia, To Seiypa mpémet va
anobnkeveTal og Beppokpaaia 2 £wg 8 °C.

MAPAZKEYZIH ENAIQPHMATQN EPYOPQN AIMOZOAIPION

Mapaokeun yia ) péBodo mpoadetou Siahvparog

Ta evaiwprpata epuBpwv alpoo@alpiwy yia T péBodo mpoabeTou SIaNUPATOC PTOPOUV va TAPACKELAcBOUV HE TOUG
aK6AouBoug oLVEUAGHOUG PUOIONOYIKOU 0POU KAl CUOKEVATHEVWY EPUBPWY aIHOoPaIpiwV:

‘OyKoG QUGIOA. ‘0OYKOG ZUGKEVAOHEVWV Zuykévipwon
0pob EpuBpav Alpoopaipiwv® puBp@V A .
TmlL 40 L 3%
1mlL 50 4%
1mlL 65l 5%

2Ta Seiyparta aiparog mov éxouv @uyokevtpndei 6Tig 900 wg 1000 x g yia 5 Aemtd Ba SnUIOVPYHGOUY Jia CUYKEVTPWON
1EVwy EpUBPHV mepimou 80 %. AeSopéva amd To apxeio g Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

Mapaokeun yia ) péBodo ek véou evaipnong

Ta epuBpa apoopaipia avtibpactpiou Kat Ta puBpd aIOTPaipIa TTOU XPNCIHOToIOLVTal Yia SlacTavpwaon Kat

01 AUTOAOYOI HAPTUPEG TTOU evalwpolvTal €k Véou aTo ORTHO BLISS pmopouv va napackeuaovtar kabnpepva. Ta

EVAIWPAUATA QUTE AIMOCPAIPiY HTOPOUVY va XpnatpomolouvTal HéXpL Kat yia 12 wpes. AmoBnkeUoTe Ta o€ Beppokpacia

2 éw¢ 8 °C 6Tav Sev Ta XPNOIUOTOLEITE.

Epuepa Awpoagaipia AvtiSpaotnpiou 3 % 1 EpuBpd Apocgaipia Avtidpactnpiov 4 %

. MpooBéate 3 mL 106TOVOU QUTLoAOYIKOU 0POU GE €val SOKILAOTIKG GwAvVa.

. MpooBéote 1 mL epuBpv atpoo@alpiwv avtidpactnpiou mou £xouv evaiwpnBei oe SOKINACTIKG OwAfva oy
TIEPIEYEL 3 ML 1G6TOVOU PUGIONOYIKOU 0pOU.

. DUYOKEVTPHOTE TIPOKEIHEVOU VOl CUCOWPEUTOUV Ta EpUBPA alpooaipia

. AQQIPEDTE TO UTTEPKEIUEVO LYPO.

. KGVTe €K VEOU EvaIPNON TWV GUYKEVTPWHE
Sidhupa epyasiag 1 %. Xpnotpomolote:
«+ 3 mL ORTHO BLISS yia epuBpd aipoogaipta avtiSpaatnpiou 3 %
« 4 mL ORTHO BLISS yia epuBpd aipoogaipta avtiSpaatnpiou 4 %

~
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£pubpwv aipooatpiwv pe To ORTHO BLISS mpokelpévou va emroxet

antikr i Ortho BmVue System ORTH[] BLISS kan anvéndas som en r ing eller
ineras det serum/plasma som ska testas med tillampliga roda
blodkroppar som resuspenderats i ORTHU BLISS. | den additiva metoden kombineras serumet/plasman med
tillimpliga roda blodkroppar och dérefter tillsatts ORTHO BLISS. Efter inkubation centrifugeras BioVue-
kassetten och examineras betréffande agglutination.

REAGENS

Varje flaska innehaller 0,03 M natriumklorid, glycin, glukos, fosfat, en nukleosid och ett purin liksom

FOLSOMHED
Antal uoverensstemmende
Kassettetype Metode reaktioner / antal testede Falsomhed
Polyspecifikt AHG BLISS-resuspension 2/69 97,1 % 0
PRINCIP FOR PROCEDUREN

Polyspecifikt AHG BLISS-additiv 3/69 95,7 %

196 BLISS-resuspension 2/69 97,1 % additiv Isning. I

196 BLISS-additiv 3/69 95,7 %

konserverir dlen klor I, trimetoprim och sulfametoxazol.

Reagens Komponentbeskrivning

ORTHO BLISS Fosfatbuffrad I6sning med Iag jonstyrka (LISS)
FORVARING

Forvaras i 2 till 8 °C.

Far ej frysas.

Férej exponeras for direkt solljus.
FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Hantera allt blod och material i kontakt med blod som om det kan dverféra smitta. Det rekommenderas
att blod och material i kontakt med blod hanteras med anvéndning av vedertagen god laboratoriesed.*
Kassera allt material i enlighet med tillampliga riktlinjer och bestammelser.
Anvind inte reagens efter angivet utgdngsdatum.
Anvind ej vid grumlighet eller missfargning.
Kontaminerade blodprov och/eller tillaggsmaterial som anvénds i de beskrivna procedurerna kan stéra
testresultaten.
Anvind centrifugen till Ortho BioVue System for att erhalla erforderliga centrifugeringsparametrar for
Ortho BioVue System. Korrekt kalibrering av centrifugen ar nddvéndig for att erhélla exakta testresultat.
PROVINSAMLING OCH PREPARATION
Inga speciella forberedelserfor patient/givare krévs fore provtagning. Blod skall tappas med vedertagna
medicinsk teknik. Serum eller plasma kan anvéndas. Proven skall testas s& snart som mjligt efter provtagning.
Om testningen forsenas, skall proven férvaras i 2 till 8 °C.
PREPARATION AV SUSPENSIONER MED RODA BLODKROPPAR
Preparation for additiv metod
Suspensioner med roda blodkroppar for additiv metod kan prepareras med anvandning av féljande
kombinationer av koksaltlosning och packade roda blodkroppar:

Koksalt-16sning, Packade roda blodkroppar, oda

Volym cellvolym? Rkoncentratmn

Eali adl

o

1mL 40 L 3%
1mL 50 L 4%
1mL 65 uL 5%

a Blodprov centrifugerade i 900 till 1000 x g i 5 minuter resulterar i en koncentration av packade réda blodkroppar pé cirka
80 %. Data arkiverade hos Ortho- C||n|ca| Diagnostics, Inc.
Preparation for
Reagens réda blodkroppar och mda blodkroppar som anvénds for korstest och autokontroller resuspenderade
i ORTHO BLISS kan prepareras dagli Dessa blodkrc oner kan anvandas i upp till 12 timmar.
Forvara i 2 till 8 °C nér de inte anvénds.
3 % reagens roda blodkroppar eller 4 % reagens roda blodkroppar
. Tillsatt 3 mL isoton koksaltldsning till ett provror.
. Tillsatt 1 mL suspenderade reagens réda blodkroppar till ett provrdr som i
. Centrifugera for att packa de rdda blodkropparna.
. Avldgsna supernatanten.
. Resuspendera de packade rdda blodkropparna med ORTHO BLISS for att erhélla 1 % arbetsldsning.
Anvénd:
* 3 mL ORTHO BLISS fér 3 % reagens réda blodkroppar
* 4 mL ORTHO BLISS fér 4 % reagens réda blodkroppar
Roda blodkroppar for korstest och autokontroll
1. Tvétta roda blodkroppar en géng i isoton koksaltldsning.
2. Tillsatt 10 pL tvattade, packade rdda blodkroppar till 0,8 mL ORTHO BLISS for att erhalla en 1 % arbetsldsning.
REAGENSPREPARATION
Ingen preparation av reagenset behdvs; anvand direkt fran flaskan.
PROCEDUR
Den procedur som beskrivs nedan ar endast for manuell testning med BioVue kassett. Vld anvandning av
Iol] de p d som anges i fran tillverkare.
Laboratorier maste félja sina a d for att visa att denna produkt &r kompatibel
med automatiska system.
Tillhandahallet material
ORTHO BLISS
Material som krévs, ej tillhandahallet
Ortho BioVue System-k tt som innehaller anti-h lobulin anti-1gG, -C3d,; polyspecifikt eller anti-lgG
Reagens rdda blodkroppar for antikr tion eller antikr i ifikation, eller givarceller for korstest
Isoton koksaltlosning
Mikropipetter for tillsats av 10 pL, 40 pL, 50 pL och 60 pL
Pipettspetsar f6r engangsbruk
Arbetsstall till Ortho BioVue System
Varmeblock till Ortho BioVue System, 37 °C
Centrifug till Ortho BioVue System eller Ortho™-arbetsstation
9. Ortho Optix™ Reader
Testprocedur for additiv metod
1. Preparera suspensioner med roda blodkroppar enligt avsnittet PREPARATION AV SUSPENSIONER MED
RODA BLODKROPPAR.
2. Lét kassetten fa rumstemperatur fore anvéndning. Rikta kassetten med bak
mot dig. Mérk kassetten pa tillimpligt satt med providentifikation.
3. Dra av folieremsan dverst pa kassetten men exponera endast de reaktionskammare som behévs for det(de)
test som ska utféras.
0BS! Kassetten skall anvéndas inom en timme efter det att folien tagits bort. Kassetter med téckta
reaktionskammare kan sparas och dessa kolonner kan anvéndas till andra tester. Anvand inte kassetten
om vétskenivan befinner sig vid eller under toppen pé glaskulorna.
4. Tillsétt 50 pL ORTHO BLISS till tlllampllg(a) reaktionskammare.
5. Tillsétt 10 pL av en 3-5 % suspension med réda blodkroppar till tillamplig(a) reaktionskammare. Givarceller
skall tvdttas en géng i isoton koksaltlgsning.
ALTERNATIV: En del 3-5 % roda blodkroppar och fem delar ORTHO BLISS kan blandas i forvéig som en farsk
arhetslosning Suspensioner som blandats i férvédg kan anvéndas i upp till 12 timmar. Tillsétt 60 uL av denna
suspension till tillamplig reaktionskammare (separat tillsats av roda blodkroppar och BLISS kan da uteslutas)
6. Tillsatt 40 pL patientserum eller -plasma t|||t|||amp||g(a)|-m-- K e. Vidrdr inte reak
végg med pipettspetsen. Om detta intréffar, maste pipettspetsen bytas innan du fortsétter till nésta kammare
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. Observera att innehallet i reaktionskammaren(kamrarna) férenats. Vid behov, knacka ltt.
0BS! Kontrollera att de reagerande amnena stannar kvar i reaktionskammaren under inkubation.
Reagerande dmnen bor inte blandas med reagens i kolonnen fére centrifugering. (Se till Ortho BioVue
System-k bifogad bruk 19, avsnittet PROCEDURENS BEGRANSNINGAR.)
Inkubera i 37 °C i minst 10 minuter upp till maximalt 30 minuter.
Centrifugera kassetten med hjalp av centrifugen till Ortho BioVue System. Centrifugering skall utforas inom
30 minuter efter tillsats av proven till reaktionskammaren.
10. Avlds fram- och baksida pa den(de) enskilda kolonnen(kolonnerna) for agglutination och/eller hemolys.
11. Notera reaktionsstyrkan fran den sida som har starkast positivt resultat.

p for pensi |
. Preparera suspensioner med réda blodkroppar enligt avsnittet PREPARATION AV SUSPENSIONER MED
RODA BLODKROPPAR.
Lat kassetten fa rumstemperatur fére anvandning. Rikta k med bak
mot dig. Mark kassetten pa tillimpligt sétt med providentifikation.
Dra av folieremsan dverst pa kassetten men exponera endast de reaktionskammare som behévs for det(de)
test som ska utforas.
0BS! Kassetten skall anvdndas inom en timme efter det att folien tagits bort. Kassetter med tackta
reaktionskammare kan sparas och dessa kolonner kan anvéndas till andra tester. Anvand inte kassetten
om vétskenivén befinner sig vid eller under toppen pa glaskulorna.
Tillsatt 40 pL av 1 %-suspensionen med roda blodkroppar i URTHU BLISS till tlllampllg(a) reaktionskammare.
Tillsétt 40 pL patientserum eller - plasmatllltlllampllgla)u kti e. Vidrdr inte reaktionsk ens
vigg med pipettspetsen. Om detta intréffar, maste pipettspetsen bytas innan du fortsétter till ndsta kammare.
. Observera att innehéllet i reaktionskammaren(kamrarna) férenats. Vid behov, knacka latt.
0BS! Kontrollera att de reagerande amnena stannar kvar i reaktionsk en under inkut
Reagerande dmnen bor inte bIandas med reagens i kolonnen fére centrifugering. (Se till Ortho BioVue
System-} bifogad bruk 1g, avsnittet PROCEDURENS BEGRANSNINGAR.)
Inkubera i 37 °C i minst 10 minuter upp till maximalt 30 minuter.
Centrifugera kassetten med hjalp av centrifugen till Ortho BioVue System. Centrifugering skall utforas inom
30 minuter efter tillsats av proven till reaktionskammaren.
Avlis fram- och baksida pé den(de) enskilda kolonnen(kolonnerna) fér agglutination och/eller hemolys.
10. Notera reaktionsstyrkan fran den sida som har starkast positivt resultat.
Kvalitetskontrollprocedurer
Serologisk testning ar nddvéndig for att upptacka r forsamring. Det r as att varje lot av
reagens testas varje anvéndningsdag med tillampliga positiva och negativa kontroller i enlighet med godkénda
standardprocedurer.
Positiv kontroll — Anvénd humant serum eller plasma som innehaller en IgG-antikropp och antigenpositiva réda
blodkroppar for att testa reagensets anti-lgG-aktivitet. Félj BLISS additiva eller resuspensionsmetod.
Negativ kontroll — Anvand humant serum eller plasma utan ovéntade rod blodkroppsantikroppar och icke
sensibiliserade réda blodkroppar. Félj BLISS additiva eller resuspensionsmetod.
TOLKNING AV RESULTAT
Positivt resultat (+):
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Agglutination av de roda blodkropparna ar ett positivt testresultat och
indikerar narvaro av motsvarande antigen. Férekomsten av hemolys med eller
utan agglutination anses som ett positivt testresultat.

Ingen agglutination eller ingen hemolys av de réda blodkropparna ar ett
negativt testresultat och indikerar att motsvarande antigen inte kan pévisas.
PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

. Testprocedur och Tolkning av resultat maste foljas noga for att garantera att testresultaten &r tillforlitliga.
Ett laboratorium som bdrjar anvanda Ortho BioVue System skall ha ett program som utbildar personalen

i korrekt anvédndning och hantering av produkten.

Losningar med lag jonstyrka (LISS) sasom ORTHO BLISS har visat sig forstérka manga antigen-
antikroppsreaktioner. Man kan dock traffa pa prov som héller antikroppssp t.ex. anti-K (K1),
som inte dr optimalt reaktiva i LISS-testsystem.

ORTHO BLISS & inte avsett som en forvaringslésning for réda blodkroppar. Om roda blodkroppar forvaras
i BLISS langre &n 12 timmar kan det resultera i en viss forlust av antigener.

0Om man anvénder otvéttade reagens roda blodkroppar i resuspensionsmetoden kan det resultera i en viss
forlust av antigener.

Volymen och proportionen av ORTHO BLISS och serum har utformats for attuppna opllmaljonsiyrka Om

man dndrar volymen eller proportionerna kan det paverka itivi och/eller specifi idet
indirekta antiglobulintestet.

FORVANTADE RESULTAT*

| en faltprévning utférdes antikroppsundersdkningar pa prover med anvéndning av ORTHO BLISS, bade

med de additiva och resuspensionsmetoderna. Av de totalt 384 prov som testades i AHG-kassetter, var 318
antikroppsscreen-negativa och 66 var antikroppsscreen-positiva. Av de totalt 382 prov som testades i IgG-
kassetter, var 317 antikroppsscreen-negativa och 65 var antikroppsscreen-positiva. Resultaten var som foljer:

Negativt resultat (-):

~
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SPECIFICITET
# Ej samstammiga reaktioner /

Kassettyp Metod Test # testade Specificitet
Polyspecifik AHG Re IBUSS . Antikropps-screen 5/384 98,7 %
Polyspecifik AHG | BLISS Additiv | Antikropps-screen 3/384 99,2 %

BLISS " o
1gG Resuspension Antikropps-screen 0/382 100 %
1gG BLISS Additiv | Antikropps-screen 1/382 99,8 %

Autokontrolltest och korstest uppvi: pecifici
Sextionio prov med kanda positiva antikroppsscreens jes for att bestd itivitet. Resul var
som féljer:
SENSITIVITET
# Ej samstammiga reaktioner /

Kassettyp Metod # testade Sensitivitet
Polyspecifik AHG BLISS Resuspension 2/69 971%
Polyspecifik AHG BLISS Additiv 3/69 95,7 %

19G BLISS Resuspension 2/69 971 %
196 BLISS Additiv 3/69 95,7 %

BioVue Iosnlng med Iag Jnnstyrka (BLISS) utvecklades for att forbattra specifici i BioVue-k |
indirekta anti i polyspecifik AHG-k och IgG-k wsade BLISS test med bada
metoderna dkad specificitet jamfort med en I6sning med lag jonstyrka. a upp

mellan BLISS och kontrollésningen med Iag jonstyrka.

*Data arkiverade hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SPECIFIK PRESTANDAKARAKTERISTIK®?

LISS-ldsningar som ORTHO BLISS har visat sig 6ka hastigheten far antikr och medger darfér en

reducerad inkubationstid.

P197/h

ORTHO® BLISS

Product Codes: 6902040
707116

SUMMERING AV REVIDERINGAR

Avsnitt Andring

Material som krévs, Ortho™ Workstation har lagts till
ej tillhandahallet Ortho Optix™ Reader har lagts till

Uppdaterat kinesisk dversattningen for tydlighetens skull.
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KEY TO SYMBOLS / LEGENDE DES SYMBOLES / SYMBOL-LEGENDE / CLAVE DE LOS
SIMBOLOS / LEGENDA DEI SIMBOLI/ SIMBOLOGIA / FORKLARING TIL SYMBOLER /
EMESHIHEH SYMBOAQN / FGRKLARING TILL SYMBOLERNA / %S RiE% /

OPIS SYMBOLI / YC/10BHbIE O5O3HAHEHMS!

The following symbols may have been used in the labeling of this product. / Les symboles
suivants ont pu étre utilisés pour étiqueter ce produit. / Es ist mdglich, dass die folgenden
Symbole bei der Etikettierung dieses Produktes verwendet wurden. / Los siguientes
simbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto. /

Nelle etichette di questo prodotto possono essere stati utilizzati i simboli seguenti. /

Os seguintes simbolos podem ter sido utilizados no rétulo deste produto. / Falgende
symboler kan veere anvendt ved maerkningen af dette produkt. / Ta akéhouBa cUpBola
evdyétal va €xouv xpnotpomnoinBei ot ofpavon autou Tou mpoidvtog. / Foljande symboler
kanha anvénts vid markningen av denna produkt. / A T SR E A REMS F A= RAOERAE. /
Nastepujace symbole mogly zosta¢ uzyte na. / ina mapkupoBku AaHHOrO NpoayKTa
MCNOoNb3yTCA Clegyroune CUMBONbI.

Wichtig: Siehe Gebrauchsanweisung / Atencion: Ver las instrucciones de uso/
Attenzione: Vedi le istruzioni per 'uso / Atengao: Consulte as instrugdes de utilizagao/
0bs.: Se brugsanvisning / lpoooxn: BAémete 08nyies xpriong / Obs! Se bruksanvisningen /
S 3(E iR AE / Uwaga: Sprawdz w instrukcji uzycia / Brumarme: cM.

MHCTDYKLMN 110 MPUMEHEHNIO

Dﬂ Attention: See instructions for use / Attention : Se référer aux instructions d'utilisation /

Lot Number / Numéro de lot/ Loscode / Niimero de lote / Lotto numero / Niimero de lote /
Lot-nummer /ApiBuéc mapridac / Lot-nummer /4t % AXE / Numer serii / Homep naprim

Use by/expiration date (CCYY-MM-DD) / Utiliser avant/date d'expiration (AAAA-MM-JJ)/
Benutzen vor / Verfallsdatum (JJJJ-MM-TT) / Usese antes de/Fecha de caducidad
(SSAA-MM-DD)/ Data di scadenza (AAAA-MM-GG) / Utilizar até/data de validade
(SSAA-MM-DD)/ Anvendes senest/udlobsdato (AAAA MM-DD)/. Ava)uuon Héxpl/
nuepounvia Ariénc (AAEE-MM-HH) / Anvéinds fire/Utgangsdatum (AAAA-MM-DD)/

1 FAHARR / Wazne do/Data waznosci (AAAA-MM-JJ) / Ucnions3oBars

no/cpok rogHocty (MTTT-MM-4,0)

Store between / Conserver entre / Lagern zwischen / Almacenar entre / Conservare ad una
temperatura tra / Armazenar entre / Opbevares mellem / ®UAaén petaéo / Férvaras mellan /
REERRE / Przechowywac w temperaturze / Xparuts npu temneparype

For In Vitro Diagnostic Use / Paur Dlagnust/c In Vitro / In- V/zro D/agnnsrlkum/ Para uso
diagndstico in vitro / Per uso in vitro/ Para di 6: In Vitro /

Til diagnostisk brug in vitro / Na StayvwoTtikn xpron In Vitro / For diagnostisering in vitro /
EIMS BT 884 / L niony pr. we 6 Europejskiej /

Lnsa anarHoctvku in vitro

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Produttore / Fabricante / Producent /
Kataokevaotric/ Tillverkare / % =% / Producent / [ponasoautens

Product Code / Code produit/ Artikelnummer / Cdigo del producto / Codice prodotto /
Cadigo do Produto / Produktkode / Kw8iké¢ Mpoidvroc / Produktkod / 533455 /

Kod produktu / Kon npoayxra

This end up / Haut/ Diese Seite nach oben / Este extremo hacia arriba / Questa estremita
in alto / Este Lado Para Cima / Denne side op /H Suokevaoia IMpénei va Eivai OpBia and
Autiv tnv Mevpd / Denna sida upp / tLTEIE) L / Géra / Srovi croporoii Hasepx

Date of M. / Date de fabri /1 / Fecha de fabricacion/
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