ORTHOe BLISS

Produkto kodas: 6902040
707116
Paskirtis

MaZo joninio stiprumo tirpalas (LISS), skirtas naudoti su Ortho BioVue® sistema

IN VITRO DIAGNOSTIKAI

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Antikiiny pasisavinimas vyksta sparciausiai, kai raudonieji kraujo kaneliai yra mazo joninio stiprumo

aplinkoje. Tuomet dél antiktny eritrocitai gali susisieti su kitais eritrocitais ir sukelti tiesioging
agliutinacijg. Lasteliy sensibilizacijg galima nustatyti netiesioginiu antiglobulino testu.

PROCEDUROS PRINCIPAS

ORTHO BLISS yra mazo joninio stiprumo tirpalas, sukurtas siekiant uztikrinti il joninj stip 3
jsisavinimui Ortho BioVue sistemoje. ORTHO BLISS gali biti naudojamas kaip resuspensijos arba papildomas
tirpalas. Naudojant resuspensijos metoda, tiriamas serumas ir (arba) plazma sujungiami su atitinkamais

r isiais kraujo ki is ORTHO BLISS tirpale. Taikant pridétinj metoda, serumas ir (arba)
plazma iSomi su atiti i isiais kraujo ki po to pri ORTHO BLISS. Po inkubacijos
"BioVue" kaseté centri ir tiriama dél ij

REAGENTAS

Kiekviename buteliuke yra 0,03M natrio chlorido, glicino, gliukozés, fosfato, nukleozido ir purino

bei konservanty chloramfenikolio, trimetoprimo ir sulfametoksazolo.

Reagentas Komponenty apraSymas

ORTHO BLISS Mazo joninio stiprumo fosfaty buferinis tirpalas (LISS)

LAIKYMO REIKALAVIMAI

Laikyti nuo 2 iki 8°C.

Nesaldyti.

Nelaikykite tiesioginiuose saulés spinduliuose.

PRIEMONES

1. Su visu krauju ir medziagomis, turin¢iomis salytj su krauju, elkités taip, tarsi jos galéty pernesti infekcijos
sukeéléjus. Rekomenduojama kraujg ir medziagas, kurios lie€iasi su krauju, tvarkyti taikant nustatytg geraja
laboratorine praktika. Visas medziagas $alinkite pagal galiojancias gaires ir taisykles.

2. Nenaudokite reagenty pasibaigus jy galiojimo laikui.

3. Nenaudokite, jei yra drumstas ar pakitusios spalvos.

4. Uztersti kraujo méginiai ir (arba) papildomos medziagos, naudojamos aprasytoms
procediroms atlikti, gali pakenkti tyrimo rezultatams.

5. Naudokite "Ortho BioVue System" centrifugg, kad uZtikrintuméte reikiamus "Ortho BioVue" sistemos

centrifugavimo parametrus. Norint gauti tikslius tyrimy rezultatus, batina tinkamai kalibruoti centrifuga.
MEGINIY RINKIMAS IR PARUOSIMAS
Prie$ imant méginj paciento (donoro) specialiai paruosti nereikia. Kraujas turéty bati paimamas taikant
patvirtintus medicininius metodus. Galima naudoti serumg arba plazma. Méginiai turi bati itirti kuo grei¢iau
po paémimo. Jei véluojama atlikti tyrima, méginys turi bati laikomas 2 to 8°C.
ERITROCITY SUSPENSIJY PARUOSIMAS
Paruosimas adityviniam metodui
Raudonujy kraujo kaneliy suspensijos pridétiniam metodui gali bati ruo$iamos naudojant Siuos
fiziologinio tirpalo ir supakuoty raudonujy kraujo kineliy derinius:

Raudonyjy
Fiziologinio Raudonyjy kraujo kiineliy kraujo kiineliy
tirpalo tiris taris koncentracija
1mL 40 uL 3%
1mL 50 uL 4%
imL 65 pL 5%

a Kraujo méginius centrifuguojant 900-1000 x g greiciu 5 minutes, raudonujy kraujo kaneliy

koncentracija bus mazdaug 80 %. Duomenys, esantys dokumente Ortho -Clinical Diagnostics, Inc.
Paruosi rest ij dui
Reagentines eritrocitus ir eritrocitus, naudojamus kryZzminiam sugretinimui ir autokontrolei, resuspenduotus ORTHO
BLISS, galima ruosti kasdien. Sios Iasteliy suspensijos gali bati naudojamos iki 12 valandy. Nenaudojamus laikykite 2-8
°C temperatiroje.
3% reagentiniai raudonieji kraujo kiineliai arba 4% reagentiniai raudonieji kraujo kiineliai
| mégintuvelj jpilkite 3 ml izotoninio fiziologinio tirpalo.
| mégintuvélj su 3 ml izotoninio fiziologinio tirpalo jpilkite 1 ml suspenduoty reagentiniy eritrocity.
Centrifuguoti, kad supakuotuméte raudonuosius kraujo kinelius.
Pasalinkite supernatantg.
Pakuotus eritrocitus vél suspensuokite su ORTHO BLISS, kad gautuméte 1 % darbinj tirpalg.
Naudokite:
+ 3 mL ORTHO BLISS 3 % reagento raudonyjy kraujo kaneliy
* 4 mL ORTHO BLISS 4 % reagentiniy raudonujy kraujo kaneliy
Raud ios kraujo I3 és kryzmini gretinimui ir automatinei kontrolei
. Vieng kartg nuplaukite raudonuosius kraujo kanelius izotoniniu fiziologiniu tirpalu.

2. ] 0,8 ml ORTHO BLISS jpilkite 10 pL nuplauty supakuoty eritrocity, kad gautuméte 1% darbinj tirpala.
REAGENTY PARUOSIMAS
Reagento ruosti nereikia, naudokite tiesiai i$ buteliuko.
PROCEDUROS
Toliau nurodyta procediira taikoma tik rankiniam "BioVue" kaseciy testavimui. Naudodami
automatinius prietaisus, vadovaukités procediromis, pateiktomis prietaiso gamintojo
pateiktame operatoriaus vadove. Laboratorijos turi laikytis savo patvirtinty patvirtinimo
procediry, kad jrodyty Sio gaminio suderinamuma automatinése sistemose.
Pateikta medziaga

apwnpE
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ORTHO BLISS
Reikali bet >s medziagos
1. Ortho BioVue sistemos kaseté, kurioje yra antizmogaus globulino Anti-lgG, -C3d; polispecifinis arba Anti-
1gG

2. Reagentinés raudonosios kraujo Igstelés antikiinams aptikti arba antikinams identifikuoti, arba donoro
Igstelés kryZminiam sugretinimui

3. Izotoninis fiziologinis tirpalas

4. Mikropipeté pristatymui of 10 pL, 40 pL, 50 pL ir 60 pL

5. Vienkartiniai pipetés antgaliai

6. Ortho BioVue System darbo stovas

7. Ortho BioVue System kaitinimo blokas, 37°C

8. Ortho BioVue System Centrifuga ar Ortho™ Workstation

9. Ortho Optix™ Reader

Priedy metodo tyrimo procediira

1. Paruoskite eritrocity suspensija pagal Raudonujy Igsteliy suspensijos paruo$imo skyriy.

2. Prie$ naudodami leiskite kasetei pasiekti kambario temperatlrg. Kasete orientuokite galine etikete
(braksninio kodo puse) j save. Ant kasetés tinkamai uzklijuokite méginio identifikavimo etikete.

3. Nulupkite folijos juostele nuo kasetés virSaus ir atidarykite tik reakcijos kameras, reikalingas
atliekamam (-iems) tyrimui (-ams).

PASTABA: Kasete reikia panaudoti per vieng valandg nuo folijos nuémimo. Kasetes su
uzdengtomis reakcijos kameromis galima iSsaugoti ir Sias kolonéles naudoti papildomiems
bandymams. Nenaudokite kasetés, jei skysCio lygis yra ties stikliniy rutuliuky virSumi arba
Zemiau jo.

4. | atitinkamg (-as) reakcijos kamerg (-as) jpilkite 50 yL ORTHO BLISS).

5. | atitinkama (-as) reakcijos kamerg (-as) jpilkite 10 pL 3-5% raudonuyjy kraujo kineliy
suspensijos. Donoro Igsteles reikia vieng kartg iSplauti izotoniniu fiziologiniu tirpalu.
GALIMYBE: vieng dalj 3-5 % eritrocity ir penkias dalis ORTHO BLISS galima i$ anksto sumaisyti kaip
SvieZig darbinj tirpalg. 13 anksto sumaiSytg suspensijg galima naudoti iki 12 valandy. | atitinkama
reakcijos kamerg jpilkite 60 pl Sios suspensijos (tada galima nepridéti atskiry eritrocity ir BLISS)..

6. | atitinkama (-as) reakcijos kamerg (-as) jpilkite 40 pl paciento serumo arba plazmos. Nelieskite pipetés antgaliu
reakcijos kameros Sono. Jei taip atsitikty, prie$ pereidami prie kitos kameros pakeiskite pipetés antgalj.
Stebékite, ar reakcijos kameros (-y) turinys yra sujungtas. Jei reikia, $velniai palieskite.
PASTABA.: [sitikinkite, kad inkubacijos metu reagentai lieka reakcijos kameroje. Prie$
centrifuguojant reaktantai su reagentais kolonéléje neturi susimaisyti. (Zr. "Ortho BioVue
System" kasetés pakuotés lapelj "PROCEDUROS LIMITACIJOS")

7. Inkubuokite 37 °C temperatiroje ne trumpiau kaip 10 ir ne ilgiau kaip 30 minuciy.

8. Centrifuguokite kasete naudodami "Ortho BioVue System" centrifugg. Centrifuguoti reikia
per 30 minu¢iy nuo méginiy jdéjimo j reakcijos kamera.

9. Atskiry stulpeliy priekinéje ir galinéje dalyse patikrinkite, ar néra agliutinacijos ir (arba) hemolizés.
10. UzZraSykite reakcijos stipruma i$ tos pusés, kurioje rezultatas yra stipresnis.
Resuspensijos metodo bandymo procedira

1. Paruoskite eritrocity suspensija pagal Raudonujy Igsteliy suspensijos paruo$imo skyriy.

2. Prie$ naudodami leiskite kasetei pasiekti kambario temperatlrg. Kasete orientuokite galine etikete
(braksninio kodo puse) j save. Ant kasetés tinkamai uzklijuokite méginio identifikavimo etikete.
Nulupkite folijos juostele, esancig kasetés virSuje, ir atidarykite tik atliekamam (-iems) tyrimui
(-ams) reikalingas reakcijos kameras.

PASTABA: Kasetg reikia panaudoti per vieng valandg nuo folijos nuémimo. Kasetes su
uzdengtomis reakcijos kameromis galima i§saugoti ir Sias kolonéles naudoti papildomiems
bandymams. Nenaudokite kasetés, jei skys€io lygis yra ties stikliniy rutuliuky virSumi arba
Zemiau jo.

3. | atitinkama (-as) reakcijos kamerg (-as) jpilkite 40 uL 1 % raudonujy kraujo kaineliy suspensijos ORTHO
BLISS tirpale.

4.] atitinkama reakcijos kamerg (-as) jpilkite 40 pL paciento serumo arba plazmos ir pereikite prie kitos
kameros (-y).

5.Stebékite, ar reakcijos kameros (-y) turinys yra sujungtas. Jei reikia, Svelniai palieskite.
PASTABA: Jsitikinkite, kad inkubacijos metu reagentai lieka reakcijos kameroje. Pries centrifuguojant
reagentai su reagentais kolonéléje neturi susimaisyti. (Zr. "Ortho BioVue System" kasetés pakuotés lapelj
"PROCEDUROS LIMITACIJOS")

6. Inkubuokite 37 °C temperataroje ne trumpiau kaip 10 ir ne ilgiau kaip 30 minuciy.

7. Centrifuguokite kasetge naudodami "Ortho BioVue System" centrifugg. 4. 8.
Atskiry koloneéliy priekyje ir gale nuskaitykite, ar néra agliutinacijos ir (arba) hemolizés.

9. UzraSykite reakcijos stiprumg i$ tos pusés, kurioje gautas stipresnis teigiamas rezultatas.

Kokybés kontrolés procediros

Serologiniai tyrimai yra batini norint atpazinti reagento gedimg. Rekomenduojama kiekvieng

reagenty partijg itirti kiekvieng naudojimo dieng su atitinkamomis teigiamomis ir neigiamomis

kontrolinémis medziagomis pagal patvirtintas standartines darbo procediras.

Teigiama kontrolé - reagento anti-lgG aktyvumui tirti naudokite Zmogaus serumg arba plazma,

kurioje yra IgG antikiiny ir antigenui teigiamy eritrocity. Taikykite BLISS priedo arba resuspensijos

metoda.

Neigiama kontrolé - naudokite Zmogaus serumg arba plazma be netikéty eritrocity antiktny ir

nejautriy eritrocity. Vadovaukités BLISS priedo arba resuspensijos metodu.

REZULTATY AISKINIMAS

Teigiamas rezultatas (+):  Eritrocity agliutinacija yra teigiamas tyrimo rezultatas ir rodo, kad yra

atitinkamas antigenas. Hemolizé su agliutinacija arba be jos laikoma teigiamu tyrimo rezultatu.

Neigiamas rezultatas (-):  Jei raudonuyjy kraujo kineliy agliutinacija arba hemolizé nevyksta,

tyrimo rezultatas yra neigiamas ir rodo, kad atitinkamas antigenas néra jrodytas..

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

1. Norint uztikrinti tyrimy rezultaty tiksluma, reikia atidZiai laikytis tyrimo proceddros ir rezultaty
aiskinimo. Laboratorija, kuri diegia Ortho BioVue sistema, turéty turéti programa, pagal kurig
darbuotojai bty mokomi, kaip tinkamai naudoti ir tvarkyti gaminj.

2. |rodyta, kad mazo joninio stiprumo tirpalai (LISS), tokie kaip ORTHO BLISS, sustiprina daugelj
antigeno ir antikino reakcijy. Taciau galima susidurti su méginiais, kuriuose yra antikiny
specifiskumy, pavyzdziui, anti-K (K1), kurie néra optimaliai reaguojantys LISS tyrimy sistemose.

3. ORTHO BLISS néra skirtas eritrocitams laikyti. Laikant eritrocitus BLISS tirpale ilgiau nei 12
valandy, gali bati prarandami tam tikri antigenai.

4. Naudojant neplautus reagentinius raudonuosius kraujo kinelius resuspensijos metodu, gali bati
prarandama dalis antigeny.

5. ORTHO BLISS ir serumo tiris bei santykis buvo sukurti taip, kad baty pasiektas optimalus
joninis stiprumas. Keiciant tarj ar proporcijas, gali bati paveiktas netiesioginio antiglobulino tyrimo
jautrumas ir (arba) specifiSkumas.

LAUKIAMI REZULTATAI*

Atliekant lauko bandyma, antiktiny tyrimai buvo atliekami su méginiais naudojant ORTHO BLISS tiek priedy,

tiek resuspensijos metodais. I$ 384 méginiy, tirty AHG kasetése, 318 buvo neigiami, o 66 - teigiami. I$ 382
IgG kasetése istirty méginiy 317 buvo neigiami, o 65 - teigiami. Rezultatai buvo tokie:

SPECIFISKUMAS

# Nesuderinta
Kasetés tipas Metodas Testas Reakcijos / # Istirta SpecifiSkumas
gV
Polyspecific AHG | BLISS Resuspension gélrioedny 5/384 98.7%
Antibod
Polyspecific AHG BLISS Additive Seronr 31384 99.2%
Antibody
1gG BLISS Resuspension Screen 0/382 100%
Antibody
1gG BLISS Additive Screen 1/382 99.8%

Autokontrolés ir kryZminés sutapties testai parodé vienodg specifiSkuma.
Siekiant nustatyti jautruma, buvo istirti 69 méginiai su Zinomais teigiamais antikiny ekranais.
Rezultatai buvo tokie:

JAUTRUMAS
# Nesuderinta
Kasetés tipas Metodas Reakcijos / # IStirta Jautrumas
Polyspecific AHG | BLISS Resuspension 2169 97.1%
Polyspecific AHG BLISS Additive 3/69 95.7%
19G BLISS Resuspension 2/69 97.1%
19G BLISS Additive 3/69 95.7%

"BioVue" mazo joninio stiprumo tirpalas (BLISS) buvo sukurtas siekiant pagerinti "BioVue" kaseciy
specifiskuma. Atliekant netiesioginius Zmogaus globulino tyrimus polispecifinése AHG kasetése ir IgG
kasetése, abiem metodais iSbandytas BLISS parodé didesnj specifiSkuma, palyginti su mazo joninio
stiprumo tirpalu. BLISS ir maZo joninio stiprumo tirpalo kontrolés jautrumas sutapo.

* Ortho-Clinjcal Diagnostics. Inc bylgje esantys duomenys,.

SPECIFINES EKSPLOATACINES CHARAKTERISTIKOS

Jrodyta, kad LISS tirpalai, tokie kaip ORTHO BLISS, padidina antikiiny jsisavinimo greitj, todél
galima sutrumpinti inkubavimo laika.

PERZIURY SANTRAUKA

Skyrius Perzilra
Reikalingos, bet nepateiktos Added Ortho™ Workstation
medziagos Added Ortho Optix™ Reader

Atnaujintas kiny kalbos vertimas dél aiSkumo.

SIMBOLIY RAKTAS
Zenklinant j gaminj galéjo bati naudojami Sie simboliai.
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